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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 (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 5832-5 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 1,
Matériaux.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 5832-5:1993), qui a fait l'objet d'une
révision technique.

L'ISO 5832 comprend les parties suivantes, présentées-sous-le'titre général Implants chirurgicaux — Produits
a base de métaux:

— Partie 1: Acier corroyé inoxydable

— Partie 2: Titane non allié

— Partie 3: Alliage a forger a base de titane, d'aluminium 6 et de vanadium 4

— Partie 4: Alliage a couler a base de cobalt, de chrome et de molybdéne

— Partie 5: Alliage corroyé a base de cobalt, de chrome, de tungsténe et de nickel
— Partie 6: Alliage corroyé a base de cobalt, de nickel, de chrome et de molybdéne

— Partie 7: Alliage a forger mis en forme a froid a base de cobalt, de chrome, de nickel, de molybdene et de
fer

— Partie 8: Alliage corroyé a base de cobalt, de nickel, de chrome, de molybdéne, de tungsténe et de fer
— Partie 9: Acier a forger inoxydable a haute teneur en azote
— Partie 11: Alliage a forger a base de titane, d'aluminium 6 et niobium 7

— Partie 12: Alliage a forger a base de cobalt, de chrome et de molybdene
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Introduction

Il n'existe a 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 a long terme de
l'utilisation du produit auquel la présente partie de I''SO 5832 fait référence a montré qu'un niveau acceptable
de réponse biologique peut étre obtenu, lorsque le produit est utilisé dans le cadre d'applications appropriées
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Implants chirurgicaux — Produits a base de métaux —

Partie 5:
Alliage corroyé a base de cobalt, de chrome, de tungsténe et de
nickel

1 Domaine d'application

La présente partie de I'ISO 5832 spécifie les caractéristiques et les méthodes d'essai correspondantes pour
I'alliage corroyé a base de cobalt, de chrome, de tungsténe et de nickel utilisé pour la fabrication des implants
chirurgicaux.

NOTE Les caractéristiques de résistance a la traction d'un échantillon prélevé sur un produit fini fabriqué avec cet
alliage peuvent ne pas étre nécessairement conformes aux valeurs spécifées dans la présente partie de I'!SO 5832.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour |'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'éditionl ¢itée slapplique. ‘Pour(les séférences non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 643, Aciers — Détermination micrographiqué-de-la grosseur de grain apparente

ISO 4967:1998, Aciers — Déterminationc‘de! /lao-teneur’'en inclusions non métalliques — Méthode
micrographique a l'aide d'images types

ISO 6892, Matériaux métalliques — Essai de traction a température ambiante

3 Composition chimique

L'analyse d'un échantillon représentatif de I'alliage, déterminée telle que spécifiée dans I'Article 6, doit étre
conforme a la composition chimique spécifiée dans le Tableau 1.

Tableau 1 — Composition chimique

] Limites de la composition
Elément fraction massique
%
Chrome 19a21
Tungstene 14316
Nickel 9a11
Fer <3
Carbone < 0,15
Silicium <1
Manganese <2
Soufre 0,03
Phosphore 0,04
Cobalt Le reste
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4 Microstructure

4.1 Grosseur du grain

Les échantillons doivent étre préparés et gravés pour examen a l'aide d'une technique reconnue. La grosseur
du grain mesurée conformément a I''SO 643 doit avoir la taille n° 5 ou étre plus fine.

NOTE L'ISO 643 est donnée comme référence bien que le matériau traité dans la présente partie de I''SO 5832 ne
soit pas a base de fer.

4.2 Teneur en inclusions

L'échantillon longitudinal convenablement poli doit étre examiné conformément a I''SO 4967, Méthode A et ne
doit pas présenter d'autres inclusions que celles spécifiées dans le Tableau 2.

Tableau 2 — Limites de teneur en inclusions

Type d'inclusion Teneur en inclusion: fine 2
A — Sulfures 1
B — Aluminates 3
C — Silicates 1
D — Oxydes (globulaires) 3
@  Les inclusions épaisses allant jusqu'a 0,5 sont. tolérées,

5 Caractéristiques de résistance a |a.traction

Les caractéristiques de résistance a la traction de I'alliage, déterminées conformément a I'Article 6, doivent
étre conformes aux exigences du Tableau 3.

Le niveau des caractéristiques de résistance a la traction pour le matériau autre que celui recuit doit étre
spécifié dans le bon de commande.

Tableau 3 — Caractéristiques de résistance a la traction

Etat Résistance a la traction Limite conventionnelle d'élasticité 0,2 % Pourcentage d'élongation
a

MPa MPa %
Recuit > 860 > 310 > 30

6 Méthodes d'essai

Les méthodes d'essai a utiliser pour déterminer la conformité avec les exigences de la présente partie de
SO 5832 doivent étre celles données dans le Tableau 4.

Des éprouvettes d'essai représentatives pour la détermination des caractéristiques de résistance a la traction
doivent étre préparées conformément a I''SO 6892.
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Tableau 4 — Méthodes d'essai

Exigence Article ou paragraphe Méthodes d'essais
concerné
Composition chimique Article 3 Modes opératoires d'analyse reconnus
P q (méthodes ISO quand elles existent)
Caractéristiques dgz résistance a Article 5 1SO 6892
la traction
Grosseur du grain 4.1 ISO 643
Teneur en inclusions 4.2 ISO 4967
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