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Chirurgische Implantate -

Metallische Werkstoffe -

Teil 1: Nichtrostender Stahl (ISO/DIS 5832-1:2023);
Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 5832-1:2023

Implants for surgery -

Metallic materials -

Part 1: Wrought stainless steel (ISO/DIS 5832-1:2023);
German and English version prEN ISO 5832-1:2023

Implants chirurgicaux -

Produits a base de métaux -

Partie 1: Acier inoxydable corroyé (ISO/DIS 5832-1:2023);
Version allemande et anglaise prEN [SO 5832-1:2023

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2023-01-27 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO), Alexander-
Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten Patent-
rechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5832-1:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for sur-
gery“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate”
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustidndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-05-03 AA ,Implantatwerk-
stoffe” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

IS0 377 siehe  DINENISO377

ISO 404 sieche DINEN10021

ISO 439 siehe  DINENISO 439

ISO 643 siehe  DINENISO 643

[SO 6892-1:2019 siehe  DINENISO 6892-1:2020-06
[SO 10714 siehe DINENISO10714

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 5832-1:2019-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Einleitung wurde aktualisiert;

b) die normativen Verweisungen wurden aktualisiert;

c) die Anforderung fiir Silizium in Tabelle 1 wurde auf max. 0,75 geandert;

d) die Anforderung fiir Kobalt in Tabelle 1 wurde hinzugefiigt;

e) die Anforderungen an die mechanischen Eigenschaften in Tabelle 4 wurden aktualisiert;
f) das Dokument wurde an die Normenreihe ISO 5832 angeglichen;

g) das Dokument wurde redaktionell tiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 10021, Allgemeine technische Lieferbedingungen fiir Stahlerzeugnisse

DIN EN ISO 377, Stahl und Stahlerzeugnisse — Lage und Vorbereitung von Probenabschnitten und Proben fiir
mechanische Priifungen

DIN EN ISO 439, Stahl und Eisen — Bestimmung des Gesamtsiliziumgehaltes — Gravimetrisches Verfahren
DIN EN ISO 643, Stahl — Mikrophotographische Bestimmung der erkennbaren KorngréfSe

DIN EN ISO 6892-1:2020-06, Metallische Werkstoffe — Zugversuch — Teil 1: Priifverfahren bei
Raumtemperatur (ISO 6892-1:2019); Deutsche Fassung EN ISO 6892-1:2019

DIN EN ISO 10714, Eisen und Stahl — Bestimmung des Phosporgehaltes — Fotometrische Bestimmung —
Vanadatomolybdatophosphat-Verfahren
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5832-1:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for sur-
gery“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 285 ,Nichtaktive chirurgische Implantate“
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 5832-1:2019 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 5832-1:2023 wurde von CEN als prENISO 5832-1:2023 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
institute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von
Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema
hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu
sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen,
nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee Implants for surgery, Unterkomitee SC 1, Materials, erar-
beitet.

Diese sechste Ausgabe ersetzt die fiinfte Ausgabe (ISO 5832-1:2016), die technisch liberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— die Einleitung wurde aktualisiert;

— die normativen Verweisungen wurden aktualisiert;

— die Anforderung fiir Silizium in Tabelle 1 wurde auf max. 0,75 gedndert;

— die Anforderung fiir Kobalt in Tabelle 1 wurde hinzugefiigt;

— die Anforderungen an die mechanischen Eigenschaften in Tabelle 4 wurden aktualisiert;

— das Dokument wurde an die Normenreihe [SO 5832 angeglichen.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 5832 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstiandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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