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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'I[SO. 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.

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
critéres 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'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. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

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

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

Le comité chargé de I'élaboration du présent document est I'ISO/TC 150, Implants chirurgicaux, Sous-
comité SC 1, Matériaux.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 5832-7:1994) qui a fait 'objet d'une
révision technique.

Une liste des parties qui constituent la série de normes ISO 5832 est donnée sur le site de I'ISO.
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Introduction

II n'existe a ce jour aucun matériau connu, utilisé dans la fabrication des implants chirurgicaux, qui
n’a absolument aucun effet défavorable sur le corps humain. Cependant, une expérience clinique a long
terme de l'utilisation du matériau auquel le présent document fait référence a montré qu'un niveau de
réponse biologique acceptable peut étre attendu lorsque le matériau est utilisé dans des conditions
appropriées.
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Implants chirurgicaux — Produits a base de métaux —

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

1 Domaine d’application

Le présent document définit les caractéristiques et les méthodes d’essai correspondantes de l'alliage a
forger mis en forme a froid a base de cobalt, de chrome, de nickel, de molybdéne et de fer utilisé pour
fabriquer des implants chirurgicaux.

NOTE Les caractéristiques mécaniques d'un échantillon prélevé sur un produit fini fabriqué avec cet alliage
peuvent ne pas étre conformes a celles spécifiées dans le présent document.

2 Références normatives

Les documents suivants. cités dans,le texte, constituent, pour,tout_ou partie de leur contenu, des
exigences du présent daoctiment: Pour les rétérences datées,.seule lédition citée s’applique. Pour les
références non datées, la derniére édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels
amendements).

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

ISO 4967, Aciers — Détermination de la teneur en inclusions non métalliques — Méthode micrographique a
l'aide d'images types

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

3 Termes et définitions
Aucun terme n’est défini dans le présent document.

L'ISO et I'lIEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes :

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

4 Composition chimique

Les résultats de I'analyse thermique de l'alliage, lorsque la détermination est effectuée conformément
al'Article 7, doivent étre conformes a la composition chimique spécifiée dans le Tableau 1. Les résultats
de I'analyse des échantillons prélevés sur des produits fabriqués avec cet alliage doivent également étre
conformes au Tableau 1.
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Tableau 1 — Composition chimique

Elément

Limites de la composition

% (fraction massique)

Cobalt
Chrome
Nickel
Molybdene
Manganése
Silicium
Carbone
Phosphore
Soufre

Béryllium

Fer

de39a42
de 18,5a 21,5
de14a18
de 6,5 a 8,0
de1,0a2,5
1 max.

0,15 max.
0,015 max.
0,015 max.
0,001 max.

le reste

5 Microstructure

5.1 Grosseur de grain

La structure microscopique] doit €tre uniforme) /La<grosseur. de ‘grain, \déterminée suivant les
spécifications de I'’Article 7, ne doit pas avoir un indice supérieur a 5.

5.2 Teneur en inclusions

La teneur en inclusions nonimétalliques:de l'alliage;.déterminée  suivantdes spécifications de I'Article 7,
ne doit pas dépasser les limites indiquées dans:le Tableau 2.

Tableau 2 — Limites de la teneur en inclusions

Nature de l'inclusion

Indice de la teneur en inclusions, séries finesa

A - Sulfures
B - Aluminates
C - Silicates

D - Oxydes globulaires

1
3
1
3

a Il ne doity avoir aucune inclusion épaisse.

6 Caractéristiques mécaniques

Les caractéristiques mécaniques, déterminées selon les spécifications de I’Article 7, doivent étre

conformes aux exigences du Tableau 3.
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Tableau 3 — Caractéristiques mécaniques
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Limite conventionnelle

Allongement en pour-

i Résistance a la traction d’élasticité centage
Etat . .. ..
valeurs minimales valeurs minimales valeurs minimales
MPa MPa %
Recuit 950 450 65
Travaillé a chaud 950 600 20
AN 1s 200
Travz,nlle a frgld a30 % (taux 1450 1300 8
de déformation)
Durci par trempea 1650 1400 1

a  pour des applications spécifiques

7 Méthodes d’essai

Les méthodes d’essai a utiliser pour déterminer la conformité aux exigences du présent document
doivent étre celles indiquées dans le Tableau 4.

Tableau 4 — Méthodes d’essai

Exigence

Article ou para-
graphe concerné

Méthode d’essai

Composition chimique

Modes opératoires analytiques re-

Allongement en pourcentage

Limite conventionnelle d’élasticité

Article 4 connus (méthodes décrites dans des
documents ISO quand elles existent)
Teneur en inclusions 5.2 [SO 4967
Grosseur de grain 5.1 ISO 643
Caractéristiques mécaniques
Résistance a la traction
Article 6
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