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Lotto P037/P038 

                

 
 

 

 

SCHEDA MATERIALI 

COTILI 
 

Nome prodotto Materiale Norma di 
riferimento 

MEROS Lega di Titanio ISO 5832-3 

MEROS HL Lega di Titanio ISO 5832-3 

MEROS HL rivestito in HA Lega di Titanio ISO 5832-3 

FIN II Lega di Titanio ISO 5832-3 

FIN II HA Lega di Titanio ISO 5832-3 

ANELLO FIN II Lega di Titanio ISO 5832-3 

SL Lega di Titanio ISO 5832-3 

SL press-fit Lega di Titanio ISO 5832-3 

INTERNI IN PE Polietilene ISO 5834-2 

INTERNI IN PE reticolato 
(XLPE) 

Polietilene 
reticolato 

ISO 5832-2 

INTERNI IN CERAMICA Ceramica  ISO 6474 

INTERNI IN CERAMICA Ceramica Delta - 

INTERNI IN METALLO Lega di CrCoMo ISO-5832-12 

MULLER Polietilene ISO 5834-2 

MULLER basso profilo Polietilene ISO 5834-2 

MULLER con spalletta Polietilene ISO 5834-2 

JANUS Acciaio ISO 5832-1 

 Lega di CrCoMo ISO-5832-12 

INTERNO JANUS Polietilene ISO 5834-2 
 

Rev. 05 – Mar 2010 



GRUPPO BIOIMPIANTI S.r. l .  

20068 Peschiera Borromeo (MI) – Via Liguria, 28 

Tel. 02.51.65.03.71 - Fax 02.51.65.03.93 

E-mail: info@bioimpianti.it - www.bioimpianti.it  

2 

Caratteristiche materiali 
 

ACCIAIO (ISO 5832-1 e ISO 5832-9) 
Gli acciai utilizzati in ortopedia fanno riferimento a due diverse norme ISO: la 5832-1 e la 5832-9.  
La prima descrive i materiali che corrispondono alla sigla AISI 316 L e costituiscono da sempre il materiale 
classicamente utilizzato in traumatologia. La composizione chimica è la seguente: 
 

 C Cr Mn Mo Ni Si P S Fe 

% Min.  17,0  2,5 13,0    Resto 

% Max. 0,03 19,0 2,0 3,0 15,0 1,0 0,025 0,010 Resto 

 
Le tecniche metallurgiche utilizzate per ottenere una matrice omogenea sono la E.S.R., la L.V.M. e la M.W..  
Le principali proprietà meccaniche sono riportate nella seguente tabella: 
 

Resistenza Rm Limite elastico Rp0,2 Allungamento A Strizione Z 

(N/mm
2
) (N/mm

2
) % % 

da 500 a 900 > 200 > 40 > 60 

 
La seconda norma descrive le leghe di ferro aventi un elevato contenuto di azoto in maniera tale da 
aumentare le proprietà meccaniche rispetto alla famiglia di acciai precedentemente descritta. La 
composizione chimica è la seguente: 
 

 C Cr Cu Mn N Mo Ni Si P S Si Fe 

% Min.  19,5  2,0 0,25 2,0 9,0     Resto 

% Max. 0,08 22,0 0,25 4,25 0,50 3,0 11,0 0,75 0,025 0,010 0,75 Resto 

 
Mentre le principali proprietà meccaniche sono riportate nella seguente tabella: 

 

Resistenza Rm Limite elastico Rp0,2 Allungamento A Strizione Z 

(N/mm
2
) (N/mm

2
) % % 

da 800 a 1100 > 450  > 40 > 50 

 
LEGA IN TITANIO (ISO 5832-3) 
La lega di titanio conforme alla norma ISO 5832-3 ha sempre costituito il materiale principale utilizzato per la 
protesica.  La composizione del nostro materiale (lega di titanio Ti6Al4V ELI, Extra Low Interstitial), conforme 
alla norma ISO 5832-3, è la seguente: 
 

 Al C Fe H N O V Ti 

% Min. 5,50      3,50 Resto 

% Max. 6,75 0,08 0,30 0,015 0,05 0,20 4,50 Resto 

 
Mentre le principali proprietà meccaniche, conformemente al fatto che sia un grado 5, risultano essere: 

Resistenza Rm Limite elastico Rp0,2 Allungamento A Strizione Z 

(N/mm
2
) (N/mm

2
) % % 

da 850 a 950 820 10 25 

 
LEGA IN CROMO COBALTO MOLIBDENO (ISO 5832-12) 
La lega di Cromo Cobalto Molibdeno conforme alla norma internazionale ISO 5832-12 costituisce il materiale 
di riferimento per quelle protesi che devono presentare una superficie con esigenze reologiche particolari. La 
composizione chimica del materiale utilizzato è riportata nella seguente tabella: 

 Cr C Fe Mn N Mo Ni Si Co 

% Min. 26,0     4,5   Resto 

% Max. 30,0 0,35 0,75 1,0 0,25 7,0 1,0 1,0 Resto 

 
Mentre le proprietà meccaniche sono: 

 

Resistenza Rm Limite elastico Rp0,2 Allungamento A Strizione Z 

(N/mm
2
) (N/mm

2
) % % 



GRUPPO BIOIMPIANTI S.r. l .  

20068 Peschiera Borromeo (MI) – Via Liguria, 28 

Tel. 02.51.65.03.71 - Fax 02.51.65.03.93 

E-mail: info@bioimpianti.it - www.bioimpianti.it  

3 

da 900 a 1400 820 10 25 

 
CERAMICA (ISO 6474) 
La ceramica utilizzata per la realizzazione di testine e testoni cefalici  è conforme alla norma internazionale 

ISO 6474. Nello specifico il materiale utilizzato dal Gruppo Bioimpianti è il Biolox  forte di produzione 
Ceramtec. La composizione chimica del materiale utilizzato è riportata nella seguente tabella: 
 

Elemento Al2O3 SiO2 Na2O CaO Fe2O3 MgO TiO2 

% 99,8 < 0,01 < 0,02 0,01 < 0,02 < 0,20 < 0,01 

 

Il grano di base presenta un diametro medio inferiore a 2 m mentre la massa volumica è superiore a 3,96 

g/cm3. 
 
I parametri utili per definire le proprietà meccaniche sono: 

 

Durezza Modulo ad 
allungamento 
Flessionale 

(HV10) (MPa) 

1500-1800 > 250 

 
CERAMICA DELTA 
La ceramica delta per la realizzazione di testine e testoni cefalici destinati, principalmente, al rimpianto è il 
risultato dell’ingegneria dei materiali più avanzati portato avanti dal Gruppo Ceramtec. Nello specifico il 

materiale utilizzato dal Gruppo Bioimpianti è il Biolox  delta di produzione, sempre, Ceramtec. La 
composizione chimica del materiale utilizzato è riportata nella seguente tabella: 
 

Elemento Al2O3 ZrO2 Y2O3 Cr2O3 SrO Altro 

% 99,8 24-25,5 0,5-0,7 0,2-0,4 0,01 < 0,22 

 

Il grano di base della struttura di Al2O3 presenta un diametro medio minore di 1,5 m mentre la massa 

volumica è maggiore di 4,36 g/cm3. 
 
I parametri utili per definire le proprietà meccaniche sono: 

 

Durezza Modulo ad 
allungamento 
Flessionale 

(HV10) (Mpa) 

1700-2000 < 1000 

 
POLIETILENE (ISO 5834/2) 
Il Polietilene maggiormente utilizzato in ambito ortopedico è il UHMWPE che presenta un elevato peso 
molecolare sinonimo di elevata stabilità chimica e di buone proprietà meccaniche. Inoltre, deve essere 
ricordata la buona proprietà anti - attrito che lo rende perfettamente accoppiabile con le testine ceramiche. 
La Gruppo Industriale Bioimpianti s.r.l. utilizza quattro diverse tipologie di UHMWPE a seconda dell'utilizzo 
richiesto. Nella tabella seguente vengono riportati i valori di riferimento della norma ISO 5834 e i valori riferiti 
alle quattro diverse tipologie di materiale utilizzato: 
 

  ISO 5834 UHMWPE Bioimpianti 

 Unità di 
misura 

Tipo A Tipo B 2000-1 2000-2 (*) 2000-3 2000-4 (*) 

Test sui Polimeri  

Ceneri ppm 150 max 300 max 120 120 120 120 

Ti ppm 20 max 150 max 16 16 16 16 

Al ppm 40 max 50 max 10 10 10 10 
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Ca ppm 50 max 100 max 35 1 35 1 

Particolato Particelle/3
00g 

10 max 10 max 3 3 3 3 

Flusso N/mm
2
 >0,2 >0,2 0,25 0,25 0,48 0,48 

Proprietà meccaniche del Materiale 

Limite 
elastico 

N/mm
2
 21 min 21 min 22 23 22 22 

Limite a 
rottura 

N/mm
2 

35 min 27 min 45 50 40 40 

Elongazion
e 

% > 350 > 200 420 450 380 380 

 
(*) UHWMPE a basso contenuto di Calcio 

 
 
POLIETILENE reticolato (XLPE) 
La letteratura medico/scientifica ha ormai consolidato i vantaggi che si ottengono tramite l’impiego di 
UHMWPE reticolato in grado di mostrare un miglior comportamento di accoppiabilità con il materiale della 
testina (ceramica, CrCo, inox) grazie alle proprietà anti-attrito di tale materiale.  
La composizione del materiale fa riferimento alla norma ISO 5834-2 
 
Il ciclo di reticolazione da noi impiegato, dopo studi specifici, è il seguente: 
 
Materiale base: UHMWPE, ISO 5834-2, tipo 1, Low calcium grade  
Irraggiamento del processo di reticolazione : 75 kGy Gamma ±10% in aria a temperatura ambiente 
Trattamento Termico (T.T.): 150°C in atmosfera inerte  
Grado di reticolazione misurato: 95 – 100% 
 
In modo particolare le proprietà meccaniche del materiale impiegato dalla Gruppo Bioimpianti risultano 
essere: 
 

Tipologia di materiale Modulo Elastico 
Limite di 

snervamento 

Resistenza 
ultima a 
trazione 

Allungamento 
a rottura 

 MPa MPa MPa % 

XLPE 1181 ± 42 20,98 ± 0,14 36,06 ± 2,84 128 ± 11 

 
RIVESTIMENTI 
Il rivestimento di una protesi costituisce una delle componenti fondamentali per il successo dell'impianto 
stesso. Il buon ancoraggio meccanico tra protesi e osso e l'eventuale azione osteoinduttiva costituiscono 
elementi necessari nell'evoluzione positiva dell'impianto. Le due principali forme di rivestimento aggiunto alla 
protesi sono il Titanio puro e l'Idrossiapatite. 
 
Titanio puro poroso (plasma spray) 
Il Ti-pore 300 è un rivestimento in titanio puro al 99,4% con assenza di ossidi e nitrati instabili applicato con 
tecniche di plasma spray sottovuoto. Le principali caratteristiche di tale materiale sono: 

 nessuna variazione della resistenza del materiale di base grazie all'applicazione a bassa temperatura 
(ca. 300 °C); 

 elevato ancoraggio (superiore a 55 MPa) sul materiale di base; 

 elevata rugosità; 

 porosità del 30 60 % con diametri pari a 60 150 m; 

 elevata stabilità delle particelle del rivestimento; 

 spessore pari a300 m. 
Non esistono norme della serie ISO relative a questo materiale me ne esiste una della serie ASTM (F-67). 
 
Titanio puro poroso (Y 367) 



GRUPPO BIOIMPIANTI S.r. l .  

20068 Peschiera Borromeo (MI) – Via Liguria, 28 

Tel. 02.51.65.03.71 - Fax 02.51.65.03.93 

E-mail: info@bioimpianti.it - www.bioimpianti.it  

5 

Per la realizzazione del rivestimento viene utilizzata polvere di titanio non legato. La composizione chimica 
della polvere è regolamentata dalla norma ASTM F 1580. Le caratteristiche del rivestimento sono le 
seguenti: 

 inclusioni  6 %; 

 dimensione massima delle inclusioni: 50 m; 

 porosità 20  40 % 

 rugosità 60  150 m; 

 adesione  45 Mpa. 
 
Idrossiapatite (HA) 
L'idrossiapatite è un minerale formato da calcio e fosforo presente in natura ma che può essere anche 
sinterizzato. La sua composizione chimica è la seguente: 

Ca10 (PO4)6(OH)2 
L'importanza di questo rivestimento risiede nel fatto che è stato documentato come la presenza di calcio 
favorisca la formazione di osteoblasti e pertanto al presenza di tale componente all'interfaccia osso/protesi 
favorisce un ancoraggio chimico e, quindi, una fissazione biologica. 
Le principali caratteristiche del materiale da noi utilizzato sono: 

 elevata purezza del materiale (> 97%); 

 indice di cristallinità relativamente alto superiore al 60%; 

 fasi estranee molto limitate (< 3%); 

 porosità ridotta (< 8%); 

 buon ancoraggio sul materiale di base (> 30MPa) sul materiale di base; 

 spessore pari a 100 m. 


