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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée 
aux comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du 
comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec 
la Commission électrotechnique internationale (IEC) 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 
comités membres votants. 

L’ISO 5832-3 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, sous-comité SC 1, 
Matériaux. 

Cette quatrième édition annule et remplace la troisième édition (ISO 5832-3:1996), qui a fait l'objet d'une 
révision technique. 

L'ISO 5832 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Implants chirurgicaux — 
Matériaux métalliques : 

— Partie 1 : Acier inoxydable corroyé 

— Partie 2 : Titane non allié 

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

— Partie 4 : Alliage à couler à base de cobalt, de chrome et de molybdène 

— Partie 5 : Alliage corroyé à base de cobalt, de chrome, de tungstène et de nickel 

— Partie 6 : Alliage corroyé 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 

— Partie 8 : Alliage corroyé à base de cobalt, de nickel, de chrome, de molybdène, de tungstène et de fer 

— Partie 9 : Acier inoxydable corroyé à haute teneur en azote 

— Partie 11 : Alliage corroyé à base de titane, d'aluminium 6 et de niobium 7 

— Partie 12 : Alliage corroyé à base de cobalt, de chrome et de molybdène 

— Partie 14 : Alliage corroyé à base de titane, de molybdène 15, de zirconium 5 et d'aluminium 3 
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Introduction 

Il 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 produit auquel la présente partie de l'ISO 5832 fait référence a montré qu'un niveau acceptable 
de réponse biologique peut être obtenu lorsque le produit est utilisé dans le cadre d'applications appropriées. 
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Implants chirurgicaux — Matériaux métalliques — Partie 3: 
Alliage corroyé à base de titane, d'aluminium 6 et de vanadium 
4 

1 Domaine d’application 

La présente partie de l’ISO 5832 spécifie les caractéristiques de l’alliage corroyé à base de de titane, connu 
sous le nom d’alliage de titane, d’aluminium 6 et de vanadium 4 (alliage Ti 6-AI4-V) utilisable dans la 
fabrication d’implants chirurgicaux, et les méthodes d’essai correspondantes. 

NOTE Les propriétés mécaniques d'un échantillon prélevé sur un produit fini fabriqué avec cet alliage peuvent ne 
pas nécessairement être conformes aux spécifications données dans la présente partie de l'ISO 5832. 

2 Références normatives 

Les documents ci-après, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables à 
l’application du présent document. Pour les références datées, seule l'édition citée s'applique. Pour les 
références non datées, la dernière édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels 
amendements). 

ISO 6892-1, Matériaux métalliques — Essai de traction — Partie 1 :  Méthode d’essai à température ambiante 

ISO 7438, Matériaux métalliques — Essai de pliage 

ISO 20160, Implants chirurgicaux — Matériaux métalliques — Classification des microstructures des barres 
en alliages de titane alpha+bêta 

EN 3114-003:2006, Microstructure des produits corroyés en alliage de titane (α+β) - Partie 003 : 
Microstructure des plaques 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent. 

3.1 
longueur entre repères initiale 
longueur entre les repères sur l’éprouvette, mesurée à température ambiante avant l’essai 

[SOURCE : ISO 6892-1:201X, définition 3.1.1] 

4 Composition chimique 

L’analyse thermique/du lingot d’un échantillon représentatif de l’alliage, lorsqu’elle est déterminée selon 
l’Article 6, doit être conforme aux exigences relatives à la composition chimique spécifiées dans le Tableau 1. 

NOTE L’analyse du lingot peut être utilisée pour déterminer toutes les exigences chimiques à l’exception de 
l’hydrogène. 
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L’analyse de l’hydrogène doit être effectuée après le dernier traitement thermique et le dernier traitement de 
surface. 

Les exigences applicables aux constituants élémentaires majeurs et mineurs de l’alliage de titane, 
d’aluminium 6 et de vanadium 4 sont récapitulées dans le Tableau 1. 

Tableau 1 — Composition chimique 

Élément Limites de composition 

% (m/m) 

Aluminium 5,5 à 6,5 

Vanadium 3,5 à 4,5 

Fer 0,3 max. 

Oxygène 0,2 max. 

Carbone 0,08 max. 

Azote 0,05 max. 

Hydrogène 0,015 max.a) 

Titane Le reste 

a) Sauf pour les billettes, qui doivent avoir une teneur maximale en hydrogène de 0,010 % (m/m). 

NOTE Un grade, dont les limites d’oxygène et de fer sont plus restrictives, est connu sous le nom de grade « ELI » 
(Extra Low Interstitials). Des matériaux ELI disponibles dans le commerce peuvent également être achetés à l’aide de la 
présente norme. Pour connaître les limites de composition exactes du grade ELI, se reporter à l’ASTM F 136 
(UNS R54601) (www.astm.org). 

5 Microstructure 

La microstructure, lorsqu’elle est examinée comme indiqué dans le Tableau 3, doit être de type globulaire 
alpha+bêta, et doit correspondre aux photomicrographies A1 à A9 de l’ISO 20160 pour les barres rondes ou 
3T1 à 3T13 de l’EN 3114-003:2006 pour les tôles et les feuillards (chacun recuit). 

6 Propriétés mécaniques 

6.1 Résistance à la traction 

Les propriétés de résistance à la traction de l’alliage, lorsqu’il est soumis à essai selon l’Article 6, doivent être 
conformes aux valeurs spécifiées dans le Tableau 2. 
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Tableau 2 — Propriétés mécaniques de l’alliage corroyé à base de titane, d’aluminium 6 et de 
vanadium, recuit 

Forme de 
l’alliage 

Résistance à la 
traction 

Limite 
conventionnelle 

d'élasticité 

Pourcentage 
d'allongement à la 

rupturea) 

Diamètre du 
mandrin pour 

l’essai de pliage 

  Rm Rp0,2 A   

  min. min. min.   

  MPa MPa     

Tôle et feuillard 860 780 8 10 × tb)

Barrec) 860 780 10 non applicable 

a) Longueur entre repères initiale l0 égale à (5,65 × √S0) ou 50 mm, où S0 est la section transversale initiale en millimètres 

carrés. 

b) t est l’épaisseur de la tôle ou du feuillard. 

c) Le diamètre ou l’épaisseur maximal(e) est égal(e) à 75 mm. 

Si l’une des éprouvettes ne satisfait pas aux exigences spécifiées ou si les éprouvettes cassent en dehors 
des limites, deux autres éprouvettes représentatives du même lot doivent être soumises à essai selon le 
même mode opératoire. L’alliage doit être jugé conforme uniquement si les deux éprouvettes supplémentaires 
satisfont aux exigences spécifiées. 

Cependant, le fabricant peut effectuer un nouveau traitement thermique du produit et le soumettre à nouveau 
à essai conformément à la présente partie de l’ISO 5832. Dans ce cas, toutes les parties doivent être traitées 
thermiquement selon le même mode opératoire. 

6.2 Résistance au pliage 

Les tôles et feuillards en alliage de titane, lorsqu’ils sont soumis à essai conformément à l’Article 6, ne doivent 
présenter aucune craquelure sur la surface externe de l’éprouvette. 

7 Méthodes d’essai 

Les méthodes d'essai utilisées pour déterminer la conformité à la présente partie de l'ISO 5832 doivent être 
celles indiquées dans le Tableau 3. 

Des éprouvettes représentatives pour la détermination des propriétés mécaniques doivent être préparées 
conformément aux dispositions de l’ISO 6892-1. 
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