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Avant-propos

L’ISO {Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
d’organismes nationaux de normalisation (comités membres de 'lSQ). L'élaboration
des Normes internationales est confiée aux comités techniques de I'IlSO. Chaque
comité membre intéressé par une étude a le droit.de faire partie du comité technique
correspondant. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouverne-
mentales, en liaison avec I'ISO, participent également aux travaux.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques sont soumis
aux comités membres pour approbation, avant leur acceptation comme Normes inter-
nationales par le Conseil de I'|SO.

La Norme internationale ISO 6474 a été élaborée par le.comité technique ISO/TC. 150,
Implants pour la chirurgie, et a été soumise aux comités membres_en octobre 1979.

Les comités membres des pays suivants I'ont approuvée :
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Allemagne, R. F. France Suisse
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Le comité membre du pays suivant I'a désapprouvée pour des raisons techniques :
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Implants chirurgicaux — Produits céramiques a base

d’alumine

1 Objet et domaine d‘application

La présente Norme internationale spécifie les caractéristiques et
les méthodes d'essai correspondantes des céramiques a base
d'alumine, biocompatibles et stables, servant de substitut 3
'os.

Le domaine d‘application englobe tous les implants osseux
ainsi que les substituts d’articulation et les éléments intercalai-
res.

2 Références

ASTM C573, Chemical analysis of fireclay and high-alurmine
refractories (Analyse chimique des terres a feu: et des réfractai-
res a haute teneur en alumine).

ASTM C674, Flexural properties of ceramic white ware mate-
rials (Propriétés de flexion des porcelaines blanches en cérami-
que).

ASTM C773, Compressive strength of fired white ware mate-
rials (Résistance a la compression des porcelaines blanches cui-
tes).

ASTM D256, Standard methods of test for impact resistance
of plastics and electrical insulation materials (Méthodes norma-
lisées d'essai de résistance aux impacts des plastiques et des
produits d’isolation électrique).

ASTM E112, Estimating the average grain size of metals (Esti-
mation de la grosseur moyenne de grain des métaux).

ASTM E384;, Microhardness of materials (Microdureté des
matériaux).

BS 1902, Methods of testing refractory materials (Méthodes
d’essai des matériaux réfractaires).

NOTE — Ces références seront remplacées par des références a des
Normes internationales appropriées lorsque celles-ci seront disponi-
bles.

* 1 MPa = 1 N/mm2

3 Propriétés physiques et chimiques
3.1 Densité

>3,90 g/cm3

3.2 Composition chimique

Al,03> 99,5 %

Si0, et oxydes de métaux alcalins <0,1 %

3.3 Microstructure

taille moyenne du grain <7 Um

3.4 Microdureté

(a4 température ambiante) = 2 300 HV

3.5 Résistance a la compression

(a4 température ambiante) = 4 000 MPa*

3.6 Résistance a la flexion
(a température ambiante) > 400 MPa*

3.7 Module de Young

(3 température ambiante) = 380 000 MPa*

3.8 Résistance aux impacts

(& température ambiante) >4 000 J/m?2

3.9 Résistance a l'usure

Aprés la phase initiale spécifiée en 4.9, le taux moyen d'usure
du disque ne doit pas dépasser 0,01 mm3/h.
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3.10 Résistance a la corrosion

Dans le milieu corrosif spécifié au chapitre 5, la corrosion doit
étre <0,1 mg/m2 par jour.

Les propriétés mécaniques ne doivent pas devenir inférieures

aux spécifications ci-dessus aprés un séjour de 3 mois dans le
milieu corrosif.

4 Meéthodes d’essai

4.1 Densité

La détermination de la densité doit étre effectuée conformé-
ment a la BS 1902,

4.2 Composition chimique

La détermination de la composition chimique doit étre effec-
tuée conformément & 'ASTM C573. D’autres méthodes peu-
vent étre employées {la méthode choisie doit étre indiquée dans
le procés-verbal d’essai).

4.3 Microstructure

Pour la détermination de la microstructure, effectuée confor-
mément a I'ASTM E112, les échantillons doivent étre polis et
décapés a la chaleur :

température de décapage : 1450 a 1 500 °C

temps de décapage : 2a 4 h
4.4 Microdureté
La détermination de la microdureté doit étre effectuée confor-
mément a I’ASTM E384. A cause des valeurs considérablement
plus importantes pour la dureté des céramiques a base d'alu-
mine,

— la charge doit étre de 2 N,

— les échantillons d’essai doivent étre décapés, et

— le stylet en diamant doit étre placé sur la surface du
grain et non pas sur la partie intergranulaire.

4.5 Résistance a la compression

La détermination de la résistance a la compression doit étre
effectuée conformément 4 ’ASTM C773. Il convient également
de prendre en considération que, pour ces céramiques a haute
teneur en alumine, ‘la résistance est considérablement plus
importante et que, par conséquent, les dimensions des éprou-
vettes doivent &tre petites et correspondre aux spécifications
de 6.2.

NOTE — Les platines de supports doivent étre en ciment au carbone,
c'est-a-dire en alliages & base de carbure de tungsténe.

* 1 MPa/s = 1 N/(mmZ2.s)

4.6 Résistance a la flexion

La détermination de la résistance a la flexion doit étre effectuée
conformément 3 'ASTM C674.

Pour les dimensions des éprouvettes, voir 6.1.

On doit adapter les conditions d’essai aux valeurs ci-aprés cor-
respondant aux céramiques a base d'alumine :

longueur entre supports : 256 mm

rayon des supports : 132 mm

rayon de la tige exergant la charge : 23 5 mm

application de la charge : 10 MPa/s*
NOTE ~ Un des supports de la tfge ou les deux supports peuvent étre
amovibles.
4.7 Module de Young

La détermination du module de Young doit &tre effectuée con-
formément & 'ASTM C674.

Pour les dimensions des éprouvettes, voir 6.1.
La'machine«d’essai doit étre rigide.

NOTE — La longueur des échantillons peut atteindre 50 mm de fagon a
avoir-une plus grande précision. Dans ce cas, le rapport entre la lon-
gueur-du’support et le-diamétre axial devrait étre d'environ 10 : 1,

4.8 Résistance aux impacts

La détermination de la résistance aux impacts doit étre effec-
tuée conformément a 'ASTM D256.

Pour les dimensions des éprouvettes, voir 6.1.

4.9 Résistance a l'usure

La détermination de la résistance a l'usure doit étre effectuée en
utilisant le systéme anneau/disque (voir figure 1). Les surfaces
planes de I'anneau et du disque doivent étre en contact sous
I'effet d’'une charge constante et d’'un glissement oscillant. Le
disque et 'anneau doivent étre en méme matiére. Le taux
d’usure doit &tre obtenu en mesurant la profondeur de V'usure
sur la surface du disque.

Les conditions d'essai doivent étre les suivantes :
angle de pivotement : + 25°
anneau, diamétre intérieur : 14 mm

anneau, diamétre extérieur : 20 mm




pression superficielle : 20 MPa*
fréquence : 1 Hz

durée de l'essai : 96 h

surface I: R, <0,15 um

lubrifiant : milieu corrosif conforme aux spécifications du
chapitre 5.

Figure 1

4.10 Résistance a la corrosion

Pour {a détermination de la résistance a la corrosion, des échan-
tillons cubiques ou cylindriqgues doivent étre exposés a un
milieu corrosif tel que spécifié au chapitre 5. La résistance ala
corrosion doit étre évaluée pat pesée;-en ramenant lamesure;a
la surface.

5 Milieu corrosif

Le milieu corrosif doit &tre de la solution de Ringer (tamponné
a un pH de 7,0 & 7,4) et maintenu & une température de
37 + 2 °C. La composition de ia solution de Ringer doit étre la
suivante** :

Volumes
solution de chlorure de sodium & 0,9 % : %4
solution de chlorure de potassium a 1,15 % : 4
solution de chlorure de calcium 3 1,22 % : 3

* 1 MPa = 1 N/mm2
** Voir Biochemical Handbook, 1961.
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solution de phosphate de potassium

dihydrogéné a 2,11 % : 1
solution de sulfate de magnésium a 3,82 % : 1
solution de bicarbonate de soude 4 1,3 % : 14

solution de phosphate disodique
dihydrogéné, c{Na;HPO,) = 1 mol/i : 13

6 Eprouvettes

6.1 Les éprouvettes pour la détermination
a} de la résistance 2 la flexion (4.6),
b) du moduie de Young {4.7), et
c) de la résistance aux impacts (4.8)
doivent avoir les dimensions suivantes :
— section:45.+ 05mm x 45 + 0,5 mm

{si nécessaire, avec un diamatre réduit 3 3 £ 0,1 mm pour
avoir un point de rupture déterminé — voir figure 2)

‘F

— longueur > 30 mm
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Figure 2

6.2 Les éprouvettes pour la détermination de la résistance a
la compression {4.5) doivent avoir les dimensions suivantes :

diametre des éprouvettes cylindriques : 10 mm

longueur des éprouvettes cylindriques : 10 mm
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