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Chirurgische Implantate -

Metallische Werkstoffe -

Teil 9: Geschmiedeter hochaufgestickter nichtrostender Stahl
(ISO 5832-9:2019);

Text Deutsch und Englisch

Implants for surgery -

Metallic materials -

Part 9: Wrought high nitrogen stainless steel (ISO 5832-9:2019);
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Matériaux métalliques -

Partie 9: Acier inoxydable corroyé a haute teneur en azote (ISO 5832-9:2019);
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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2019-11-15 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme 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 méglichst 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
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthilt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 5832-9:2019, die vom
Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“, SC1 ,Materials“ erarbeitet wurde, dessen
Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das  zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 027-02-06 AA
Jmplantatwerkstoffe” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefien, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 377 siehe DIN EN ISO 377
ISO 643 siehe DIN EN ISO 643
ISO 3651-2 siehe DIN EN ISO 3651-2
ISO 6892-1 siehe DIN EN ISO 6892-1

DIN ISO 5832 besteht unter dem allgemeinen Titel Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe aus den
folgenden Teilen:

— Teil 1: Nichtrostender Stahl

— Teil 2: Unlegiertes Titan™

— Teil 3: Titan-AIuminium-6-Vanadium-4-Knetlegierung*

— Teil 4: Kobalt-Chrom-Molybddn-Gusslegierung

— Teil 5: Kobalt-Chrom-Wolfram-Nickel-Schmiedelegierung

— Teil 6: Kobalt-Nickel-Chrom-Molybddn-Schmiedelegierung

— Teil 7: Schmiedbare und kaltumformbare Cobalt-Chrom-Nickel-Molybddn-Eisenlegierung
— Teil 8: Kobalt-Nickel-Chrom-Molybddn-Wolfram-Eisen-Schmiedelegierung
— Teil 9: Geschmiedeter hochaufgestickter nichtrostender Stahl

— Teil 11: Titan-Aluminium-6-Niob-7-Knetlegierung

— Teil 12: Kobalt-Chrom-Molybddn-Schmiedelegierung

— Teil 14: Titan Molybddn-15-Zirkonium-5-Aluminium-3-Knetlegierung

Zuriickgezogen und ersetzt durch DIN EN ISO-Norm mit gleicher Nummer.
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Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 5832-9:2008-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die neu ausgegebene Fassung ISO 5832-9:2019 wurde identisch tibernommen;
b) die Liste der normativen Verweisungen wurde aktualisiert;

c) das Dokument wurde allgemein und im Besonderen im Abschnitt ,Mechanische Eigenschaften“ an
andere Neufassungen der ISO 5832-Reihe angepasst;

d) das Dokument wurde redaktionell iiberarbeitet.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN ISO 643, Stahl — Mikrophotographische Bestimmung der erkennbaren Korngréfse
DIN EN ISO 3651-2, Ermittlung der Bestdndigkeit nichtrostender Stdhle gegen interkristalline Korrosion —
Teil 2: Nichtrostende ferritische, austenitische und ferritisch-austenitische (Duplex)-Stihle; Korrosionsversuch

in schwefelsdurehaltigen Medien

DIN EN ISO 6892-1, Metallische Werkstoffe — Zugversuch — Teil 1: Priifverfahren bei Raumtemperatur
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
ublicherweise 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 Themen 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
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. 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.

Flr eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery, Unterkomitee SC 1,
Materials erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 5832-9:2007), die technisch liberarbeitet wurde.
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 vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Keiner der bekannten Werkstoffe fiir chirurgische Implantate hat sich jemals als vollstindig frei von
negativen Reaktionen im menschlichen Korper erwiesen. Langjdhrige klinische Erfahrungen in der
Anwendung des in diesem Dokument behandelten Werkstoffes haben jedoch gezeigt, dass ein annehmbares
Mafi an biologischen Reaktionen erwartet werden kann, wenn das Material fiir geeignete Anwendungen
eingesetzt wird.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt die Eigenschaften und die zugehorigen Priifverfahren fest fiir nichtrostenden Stahl mit
einem Anteil von 0,25 % und 0,5 % Stickstoff fiir die Herstellung von chirurgischen Implantaten fiir die ein

hohes Maf3 an Festigkeit und Korrosionsbestandigkeit gefordert wird.

ANMERKUNG 1 Die mechanischen Eigenschaften einer Probe, die aus einem Fertigprodukt der hier beschriebenen
Legierung entnommen wurde, kénnen von den in diesem Dokument festgelegten abweichen.

ANMERKUNG 2 Anforderungen an andere nichtrostende Edelstéhle fiir chirurgische Implantate sind in ISO 5832-1
zu finden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich aller Anderungen).

ISO 377, Steel and steel products — Location and preparation of samples and test pieces for mechanical testing
ISO 404:2013, Steel and steel products — General technical delivery requirements

ISO 643, Steels — Micrographic determination of the apparent grain size

ISO 3651-2, Determination of resistance to intergranular corrosion of stainless steels — Part2: Ferritic,
austenitic and ferritic-austenitic (duplex) stainless steels — Corrosion test in media containing sulfuric acid

ISO 4967, Steel — Determination of content of non-metallic inclusions — Micrographic method using standard
diagrams

ISO 6892-1, Metallic materials — Tensile testing — Part 1: Method of test at room temperature
3 Begriffe
Es werden keine Begriffe in diesem Dokument angegeben.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

4 Chemische Zusammensetzung
4.1 Probekorper

Die Auswahl der Probekérper fiir die Analyse muss in Ubereinstimmung mit den Vorgaben der 1SO 377
erfolgen.

4.2 Schmelzanalyse

Die Schmelzanalyse des Stahls muss bei Priifung nach Abschnitt 8 hinsichtlich der chemischen Zusammen-
setzung den Angaben in Tabelle 1 entsprechen.
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