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Chirurgische Implantate

Keramische Werkstoffe
Aluminiumoxidkeramik

N

58 835

Teill

=

Implants for surgery; ceramic materials based on alumina

1 Geltungsbereich

Diese Norm gilt fiir keramischen Knochenersatzwerkstoff
aus reiner, gesinterter Aluminiumoxidkeramik, der fiir
Teile fiir den Gelenkersatz und fiir Distanzstiicke verwen-
det wird.

2 Mitgeltende Normen

DIN 40685 Teil 1/VDE 0335 Teil 1 VDE-Bestimmun-
gen fiir keramische Isolierstoffe;
Einteilung, Anforderungen, Typen.
DIN 40685 Teil 2/VDE 0335 Teil 2 VDE-Bestimmun-
gen fiir keramische Isolierstoffe;
Prifverfahren.
Prifung metallischer Werkstoffe;
Harteprifung nach Vickers; Prif-
kraftbereich: 1,96 bis 49 N (0,2 bis
5 kp) (Kleinlastbereich).
Prifung keramischer Roh- und
Werkstoffe; Bestimmung der Druck-
festigkeit bei Raumtemperatur
(KDF) an feuerfesten Werkstoffen

DIN 50133 Teil 2

DIN 561067 Teil 1

mit einer Gesamtporositat bis
45 Vol.-%.
DIN 50110 Prifung von GuBeisen; Biegeversuch.
DIN 51230 Werkstoffprifmaschinen; Dynstat-

Gerat zur Bestimmung von Biege-
festigkeit und Schlagzahigkeit an
kleinen Proben.

3 Anforderungen
3.1 Allgemeine Eigenschaften
3.1.1 Rohdichte: = 3,90 g/cm3

3.1.2 Chemische Zusammensetzung in Gew.-%
Aly03 =995 %

SiO5 und Alkalioxyde =0,1%

3.1.3 Mikrostruktur

Mittlerer Korndurchmesser = 7 ym

3.2 Mechanische Eigenschaften

(bei Raumtemperatur)
Die mechanischen Eigenschaften diirfen die nachstehend
aufgefihrten Werte auch nach einer 3monatigen Lagerung
in Ringerlosung nach Abschnitt 5 nicht unterschreiten.

3.2.1 Mikroharte: = 2300 HV

3.2.2 Druckfestigkeit: =~ 4000 N/mm?2
3.2.3 Biegefestigkeit: = 400 N/mm?2
324
325
3.26
3.27

Durchschnittliches VerschleiRvolumen der Scheibe bei
der Prifung nach Abschnitt 4.2.7 und nach Beendigung

der Einlaufphase maximal 0,01 mm3/h.

Biegewechselfestigkeit (in Vorbereitung)

Elastizitatsmodul: = 380 000 N/mm?2
Schiagbiegefestigkeit: = 40 cm N/cm2

Verschieillverhalten

3.3 Chemische Eigenschaften

3.3.1 Korrosionshestindigkeit

Korrosionsbestandig gegen Ringerlosung bei Prifung
nach Abschnitt 5: maximal 0,1 mg/m2 je Tag.

4 Priifung

Anmerkung: Diespezifischen Eigenschaften kera-
mischer Werkstoffe auf Al,03-Basis werden fiir elektri-
sche Anwendungen in DIN 40685 Teil 1/VDE 0335
Teil 1 beschrieben. Diese Bestimmung reicht jedoch zur
Kennzeichnung von Implantatwerkstoffen nicht aus.
Deshalb wird bei der Festlegung der Priifverfahren ver-
sucht, sich méglichst eng an die fiir andere Werkstoffe
bereits bestehenden Normen bzw. an die Empfehlungen
der Deutschen Keramischen Gesellschaft (Arbeitskreis
Aly03) anzulehnen.

4.1 Bestimmung der allgemeinen Eigenschaften
4.1.1 Rohdichte
Die Rohdichte wird nach DIN 40685 Teil 2/VDE 0335

Teil 2, Ausgabe September 1974, Abschnitt 4.2.1 be-
stimmt.

Fortsetzung Seite 2 und 3
Erlauterungen Seite 3
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4.1.2 Chemische Zusammensetzung

Die Methode ist frei wahlbar. Sie soll jedoch im Prifbe-
richt angegeben werden.

4.1.3 Mikrostruktur

Zur Bestimmung der Mikrostruktur werden die Proben
poliert und an Luft geatzt.

Atztemperatur: 1450 bis 1500°C

Atzdauer: 2 bis 4 Stunden

Die Bestimmung der mittleren KorngréRe bezieht sich
auf den Kreisdurchmesser.

4.2 Bestimmung der mechanischen Eigenschaften

4.2.1 Mikrohirte

Die Mikrohérte wird entsprechend DIN 50 133 Teil 2 be-
stimmt. In Anbetracht der bei keramischen Werkstoffen
auf Al,03-Basis vorliegenden erheblich héheren Harte-
. werte wird die Belastung auf 2 N festgelegt. Die Priifung
ist an einem geatzten Schliff durchzufiihren.

4.2.2 Druckfestigkeit

Die Druckfestigkeit wird entsprechend DIN 51 067 Teil 1
bestimmt. In Anbetracht der wesentlich hoheren Druck-
festigkeit der Al0a-Keramik im Vergleich zu feuer-
festen Werkstoffen werden entsprechend kleinere Malle
der Prifkorper nach Abschnitt 6.2 gewiahit.

4.2.3 Biegefestigkeit

Die Biegefestigkeit wird entsprechend DIN 50110 be-
stimmt. Versuchsbedingungen und MaRe der Priifkdrper
werden der Al203-Keramik angepaBit.

Prifkorper nach Abschnitt 6.1

Versuchsbedingungen:

a) Stiitzweite: 25 mm

b) Radius der Auflager: 1 bis 2 mm

c) Radius der Biegeschneide: 2 bis 5 mm

d) Druckanstiegsgeschwindigkeit: 10 N/mm2 - s

Beide Auflager oder ein Auflager und die Biegeschneide
sind beweglich anzuordnen.

4.2.4 Bestimmung der Biegewechselfestigkeit
(in Vorbereitung)

4.25 Elastizititsmodul

Der Elastizitatsmodul wird entsprechend DIN 40685
Teil 2/VDE 0335 Teil 2, Abschnitt 4.2.7 bestimmt.
Prifkorper nach Abschnitt 6.1

Die Priifmaschine muB eine geniigend hohe Steifigkeit
besitzen. Um eine héhere Genauigkeit zu erreichen, kann
die Lange der Priifkérper bis auf 50 mm erhoht werden.
Damit vergroRert sich auch die Stiitzweite. Das Verhaltnis

von Stiitzweite zu Priifkorperhohe soll etwa 10 : 1 betra-
gen.

4.2.6 Schlagbiegefestigkeit

Die Schlagbiegefestigkeit wird mit dem Dynstat-Gerat
nach DIN 51 230 bestimmt.

Prifkorperabmessungen nach Abschnitt 6.1

Full document details: DIN 58835-1:1979-07

4.2.7 VerschleiRverhalten
Das VerschleiBverhalten wird mit einer ,,Ring-on-disc-
Maschine’’ bestimmt, siehe Bild 1.

Die ebenen Flachen eines Ringes und einer Scheibe reiben
unter konstantem Druck oszillierend gegeneinander. Ring
und Scheibe werden aus dem gleichen Werkstoff gefer-
tigt. Der VerschleilR wird aus der Scheibenreibspur er-
mittelt.

Prifbedingungen:
a) Schwenkwinkel +25°

b) Ring, Innendurchmesser 14 mm
¢) Ring, AuBendurchmesser 20 mm
d) Flachenpressung 20 N/mm?2

e) Frequenz 1 Hz
f} Schmiermedium Ringerlésung nach

Abschnitt 5
g) Versuchsdauer 96 Stunden
h) Oberflache R,=0,15um

Bild 1.

4.3 Bestimmung der chemischen Eigenschaften

4.3.1 Korrosionshestindigkeit

Zur Bestimmung der Korrosionsbestandigkeit werden
wiirfelformige oder zylindrische Proben der Ringerlosung
nach Abschnitt 5 (bei 37 °C) ausgesetzt. Die Korrosions-
bestandigkeit wird gravimetrisch, bezogen auf die Ober-
flache, ermittelt.

5 Ringerl6sung

Die zur Bestimmung der Korrosionsbestandigkeit und
zur Bestimmung des VerschleiBverhaltens erforderliche
Ringerlosung hat die nachstehend aufgefiihrte Zusammen-
setzung in Gew.-%:

—0,9 %ige Natriumchloridlésung

— 1,15 %ige Kaliumchloridlésung

— 1,22 %ige Kalziumchloridldsung

— 2,11 %ige Kaliumdihydrogenphosphat-
lI0sung 1 Volumteil

94 Volumteile
4 Volumteile
3 Volumteile

— 3,82 %ige Magnesiumsulfatldosung 1 Volumteil
—1,3 %ige Natriumhydrogenkarbonat-
lI6sung 14 Volumteile
— 1 M Dinatriumhydrogenphosphatlésung 13 Volumteile
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