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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'[SO 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. LSO 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 commodité, 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'ISO aux principes
de I'OMC concernant les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos —

Informations supplémentaires.

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

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 13356:2008), qui a fait I'objet d’'une
révision technique.
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Introduction

On ne connait pas de matériaux constitutifs d'implants chirurgicaux qui n’entrainent absolument aucune
réaction défavorable sur I'organisme humain. Cependant, le recul clinique a long terme concernant le
matériau cité dans la présente Norme internationale a montré qu'il est possible d’obtenir un niveau
acceptable de réponse biologique si le matériau en question est utilisé dans des applications appropriées.
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Implants chirurgicaux — Produits céramiques a base de
zircone tétragonal stabilisée a I'yttrium (Y-TZP)

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie les exigences et les méthodes d'essai correspondantes
applicables aux matériaux de substitution osseuse, biocompatibles et biostables, a base de zircone
tétragonale stabilisée a I'oxyde d'yttrium (polycristaux de zircone tétragonale stabilisée a I'yttrium,
Y-TZP), utilisés en tant que matériaux constitutifs d'implants chirurgicaux.

2 Références normatives

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

ISO 3310-1, Tamis de contréle — Exigences techniques et vérifications — Partie 1: Tamis de contréle en
tissus métalliques

ISO 3611, Spécification géométrique des produits (GPS) — Equipement de mesurage dimensionnel:
Micrométres d’extérieur — Caractéristiques de conception et caractéristiques métrologiques

ISO 7500-1, Matériaux métalliques — Vérification des machines pour essais statiques uniaxiaux — Partie 1:
Machines d’essai de traction/compression — Vérification et étalonnage du systéme de mesure de force

ISO 13383-1, Céramiques techniques — Caractérisation microstructurale — Partie 1: Détermination de la
grosseur du grain et de la distribution granulométrique

ISO 14704, Céramiques techniques — Méthode d’essai de résistance en flexion des céramiques monolithiques
a température ambiante

ISO 14705, Céramiques techniques — Méthode d'essai de dureté des céramiques monolithiques a
température ambiante

ISO 17561, Céramiques techniques — Méthode d’essai des modules d’élasticité des céramiques monolithiques,
d température ambiante, par résonance acoustique

ISO 18754, Céramiques techniques — Détermination de la masse volumique et de la porosité apparente
ISO 20501, Céramiques technique — Statistiques Weibull des données de résistance

ISO 22214, Céramiques techniques — Méthode d’essai pour la fatigue de courbure cyclique de céramiques
monolithiques a température ambiante

EN 623-2, Céramiques techniques avancées — Céramiques monolithiques — Propriétés générales et
texturales — Partie 2: Détermination de la masse volumique et de la porosité

EN 843-2, Céramiques techniques avancées — Propriétés mécaniques des céramiques monolithiques a
température ambiante — Partie 2:Détermination du module de Young, du module de cisaillement et du
coefficient de Poisson

EN 843-4, Céramiques techniques avancées — Propriétés mécaniques des céramiques monolithiques a
température ambiante — Partie 4:Essais de dureté Vickers, Knoop et Rockwell superficiel
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