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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux
de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général
confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire
partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.
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Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéeres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a
été rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

L'ISO attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer l'utilisation
d’'un ou de plusieurs brevets. L'ISO ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a 'applicabilité
de tout droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, 'ISO [avait/
n'avait pas] recu notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application.
Toutefois, il y a lieu d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des
informations plus récentes sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a
I'adresse www.iso.org/brevets. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié tout ou
partie de tels droits de propriété.

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données pour
information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de 1'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de
I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles techniques au
commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-
comité SC 1, Matériaux.

Cette quatriéme édition annule et remplace la troisieme édition (ISO 23317:2014), qui a fait l'objet d'une
révision rédactionnelle. Les principales modifications sont les suivantes:

— révision du titre, de l'introduction et du domaine d’application pour clarifier 'importance et les
inconvénients de l'essai FCS;

— réagencement et révision de ’Article Termes et définitions pour une meilleure compréhension;

— enrichissement et description détaillée de la liste de 'appareillage et des matériaux;

— révision de la préparation de I'échantillon pour essai et ajout de la caractérisation de I'’échantillon pour essai;
— révision et description détaillée de la préparation du FCS;

— ajout d'une description des échantillons pour essai ayant une masse volumique inférieure a celle du FCS;

— révision et explication sur I'agencement de I’échantillon pour essai lors de I'essai FCS en fonction de la
forme et de la masse volumique de I'échantillon;

— ajout de la nécessité de procéder a un examen visuel du FCS;
— spécification de la période d'immersion de sept jours lors de I'essai FCS;
— clarification des criteres d’évaluation de la capacité de formation d’apatite de I'’échantillon lors de I'essai FCS;

— description détaillée du rapport d’essai conformément au mode opératoire d’essai FCS révisé;
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