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Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une féderation 
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 gouvernemen- 
tales, en liaison avec I’ISO participent également aux travaux. L’ISO colla- 
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI) 
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques 
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert l’approbation de 75 % au moins des co- 
mités membres votants. 

La Norme internationale ISO 5832-7 a été élaborée par le comité techni- 
que lSO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 1, Materiaux. 

L’ISO 5832 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé- 
néral Implants chirurgicaux - Produits à base de métaux: 

- Partie 1: Acier à forger inoxydable 

- Partie 2: Titane non allie 

- Partie 3: Alliage à forger à base de titane, d’aluminium 6 et de va- 
nadium 4 

- Partie 4: Alliage à couler à base de cobalt, de chrome et de molyb- 
dene 

- Partie 5: Alliage à forger à base de cobalt, de chrome, de tungstène 
et de nickel 

- Partie 6: Alliage à forger à base de cobalt, de nickel, de chrome et 
de molybdène 

- Partie 7: Alliage à forger mis en forme à froid à base de cobalt, de 
chrome, de nickel, de molybdène et de fer 
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0 ISO ISO 5832-7: 1994(F) 

- Partie 8: Alliage à forger à base de cobalt, de nickel, de chrome, de 
molybdène, de tungstène et de fer 

- Partie 9: Acier à forger inoxydable à haute teneur en azote 

- Partie 10: Alliage à forger à base de titane, d’aluminium 5 et de fer 
25 I 

- Partie 11: Alliages à forger à base de titane, d’aluminium 6 et de 
niobium 7 

- Partie 12: Alliage à forger à base de cobalt, de chrome et de mo- 
lybdène 

. . . 
III 
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Introduction 

II n’existe à ce jour aucun produit connu, utilisé dans la fabrication des 
implants chirurgicaux, qui n’exerce absolument aucun effet défavorable 
sur le corps humain. Cependant, une expérience clinique à long terme de 
l’utilisation du matériau auquel la présente partie de I’ISO 5832 fait réfé- 
rence a montré qu’on obtient un niveau acceptable de réponse biologique 
lorsque le matériau est utilisé dans des conditions appropriées. 
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NORME INTERNATIONALE 0 ISO ISO 5832=7:1994(F) 

lmplants chirurgicaux - Produits à base de 
métaux - 

Partie 7: 
Alliage à forger m 
chrome, de nickel 

is en forme à froid à base de cobalt, de 
I de molybdène et de fer 

1 Domaine d’application 

La présente partie de I’ISO 5832 fixe les caractéris- 
tiques et les méthodes d’essai correspondantes de 
l’alliage a forger mis en forme à froid, à base de co- 
balt, de chrome, de nickel, de molybdène et de fer, a 
utiliser pour la fabrication des implants chirurgicaux. 

NOTE 1 Les caractéristiques mécaniques d’un échan- 
tillon prélevé sur un produit fini fabrique avec cet alliage 
peuvent ne pas être nécessairement conformes aux valeurs 
prescrites dans la présente partie de I’ISO 5832 

2 Références normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions 
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti- 
tuent des dispositions valables pour la présente partie 
de I’ISO 5832. Au moment de la publication, les édi- 
tions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est 
sujette à révision et les parties prenantes des accords 
fondés sur la présente partie de I’ISO 5832 sont invi- 
tées à rechercher la possibilité d’appliquer les éditions 
les plus récentes des normes indiquées ci-après. Les 
membres de la CEI et de I’ISO possédent le registre 
des Normes internationales en vigueur à un moment 
donné. 

ISO 643:1983, Aciers - Dé termina tion 
micrographique de la grosseur du grain ferritique ou 
austénitique des aciers. 

ISO 4967: 1979, Aciers - Détermination de la teneur 
en inclusions non métalliques - Méthode 
micrographique à l’aide d’images types. 

ISO 6892: 1984, Matériaux métalliques - Essai de 
traction. 

3 Composition chimique 

L’analyse de coulée de l’alliage, déterminée confor- 
mément à l’article 6, doit être conforme à la compo- 
sition chimique donnée dans le tableau 1. L’analyse 
d’échantillons prélevés sur un produit fabriqué à partir 
de l’alliage doit aussi être conforme avec le 
tableau 1. 

Tableau 1 - Composition chimique 

Ékment 
Limite de la composition, 

%(dm) 

Cobalt 39 à 42 
Chrome 18,5 à 21,5 
Nickel 14 à 18 
Molybdène 6,5 à 8 
Manganése 1 à 2,5 
Silicium 1 max. 
Carbone 0,15 max. 
Phosphore 0,015 max. 
Soufre 0,015 max. 
Béryllium 0,001 max. 
Fer Le reste 
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4 Microstructure ment à l’article 6, doivent correspondre aux prescrip- 
tions du tableau 3. 

4.1 Grosseur du grain 
Tableau 2 - Limites de la teneur en inclusions 

La structure microscopiq,ue doit être uniforme. La 
grosseur du grain, determinée conformément a I’arti- 
cle 6, ne doit pas être supérieure à la taille no 5. 

4.2 Teneur en inclusions 

Les valeurs des inclusions non métalliques de I’al- 
liage, determinées conformément a l’article 6, ne 
doivent pas dépasser les limites donnees dans le ta- 
bleau 2. 

5 Propriétés mécaniques 

r----- ~ ~ Nature de l’inclusion [ Valeur de l’inclusion fine’) 1 

A - Sulfures 1 
B - Aluminates 3 
C - Silicates 1 
D - Oxydes globulaires 3 

I 1) II ne doit pas y avoir d’inclusion épaisse. I 

6 Méthodes d’essai 

Les méthodes d’essai a utiliser pour determiner la 
conformite avec les prescriptions de la présente partie 
de I’ISO 5832 doivent être celles données dans le ta- 

Les proprk%s mécaniques, determinees conformé- bleau 4. 

Tableau 3 - Propriétés mécaniques de l’alliage 

Rbsistance & la Limite 
traction d’élasticitb Allongement 

Ét t a min. min. min. 

MPa MPa % 

État recuit 950 450 65 

État écroui à 30 % 1 450 1 300 8 

Trempagel) 1 650 1 400 1 

1) pour applications spécifiques 

Tableau 4 - MBthodes d’essai 

Prescriptions Article ou paragraphe 
concerné MAthode d’essai 

3 Modes opératoires d’analyse reconnus (me- 
thodes ISO lorsqu’elles existent) 

I Teneur en inclusions l 4.2 I ISO 4967 

r-- . Grosseur du grain ~~ -7 4.1 I ISO 643 

Propriétés mécaniques 

Résistance a la traction 

Limite conventionnelle d’élasticité 

Allongement pour cent 

5 ISO 6892 
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