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ZELAZA 1 STALI Zamiast
Metalowa implantaty chirurgiczne. BN-80/0655-05

Prety, druty 1 tasmy stalowe. Grupa katalogowa 0492

1. WSTEP

1 1. Przedmiot normy Przedmiotem normy ee prety druty 1 tasmy walcowane na zimno z prze-
tapianych w plecach prézniowych lub metode elektrozuzlowe austenitycznych atall chromowo-nlk-
lowo-oolibdenowyoh odpornych na korozje, stosowane do wytwarzania Implentatéw /wszczepéw/
chirurgicznych.

1.2 Ogélna charakterystyka. Prety, druty i tasmy walcowane na zimno, stosowane do produk-
cji Implantatéw /wszczepéw/ chirurgicznych powinny posiada¢ odpowiednie whkasnosci mechanicz-
ne Zastosowana stal powinna by¢ dobrze tolerowana przez organizm ludzki, wykonane z niej im-
plantaty chirurgiczne, po wszczepieniu nie moge wywodywa¢ odozynéw miejscowych, narzedowyoh,
ogélnouatrojonych, jak 1 Innych nleprawldtowo$ol klinicznych.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Podziat

2.1.1. Podziak Pretéw, drutéw 1 tasm na Imolantaty w zaleznosci od okdadu chemicznego
1 przeznaczeniai

- grapa A - ze stall 0O0H17N14M2A i OOH18N14M3A na wkrety, pdytki 1 druty do zespoles,

- grupa B - ze stall OOH18AN15M3A na gwozdzie, groty 1 druty ortopedyozne o wysokiej wy-
trzymatosci .

2.1.2. Podziat w zaleznosci od technologii wykonania i Jakosci powierzchni!

- prety 1 druty eiegnione /CA/, prety olegnione - szlifowane /CS/ oraz prety olegnlbne -
- szlifowane 1 polerowane /CSP/,

- tasmy walcowane na zimno o powierzchni jasnej czyszczonej /32/ 1 tasmy o powierzchni
polerowanej /S3/.

2.1.3. Podziat pretéw, drutéw 1 tasm w zaleznosci odstanu dostany*

- przesycony - P,
- podtwardy - Pz,
- twardy - Z,
- bardzo twardy - Bz.

2.2. 0Oznaczenie

2.2.1. Sooedb budowy oznaczenia. Oznaczenie powinno zawlernci
- hazwe wyrobu,

- grupe 1 znak stall wg 2.1.1._,

- znak technologii wykonania 1 jakosci powierzchni wg 2.1.2-,
- wymiary przekroju poprzecznego,

/ Huta Baildon - HZWO Mlkrohute

Ustanowiona przez Oyrektora Instytutu Metalurgii Zelaza zarzedzenlem nr 4/86"
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- ddugos¢ /w przypadku pretow/,
- znak atanu dostawy wg 2 1.3., ,
- numer niniejszej normy,

2,2,2, Przykkad, .oznaczenia!

a/ pretow okregdych clegnlonych - ozllfowanych /CS/, o $rednicy 6 ma, wykonanych w klasie
dokdadnosci hll, o dhugosci 2000 ma, za stall prézniowej OOHI7N14M2APr grupy /A/, w stanie
twardym /Z/ i

PRpT OKRAGLY CS 6 hll 2000 OOH17N14M2APr A Z BN-86/0655-05,

b/ drutéw okregdych clegnlonych /CA/ o $rednicy 1,5 ma, wykonanych w klaolo dok#adnosci hll

ze stali elektrozuzlowej OOH18AN15M3A2 grupy /B/, w etanie berdzo twardym /SZ1
DRUT OKRAGLY C4 1,5 hll OOH18AN15M3AZ B BZ BN-86/0655-05

e/ tasm walcowanych na zlano w kregach o powierzchni Jasnej czyszczonej /S2/, grubosci
2.5 mm i szerokosci 110 mm, za stall elektrozuzlowej OOH16N14M3A2 grupy /A/, w etanie prze-
syconym /P/ i

TASMA W KRFGACH S2 2,5x110 OOH18N14M3A2 A P BN-86/0655-05

< 3. WYMAGANIA

3.1. Powierzchnia

3.1.1. Powierzchnia pretéw i drutéw ciagnionych /C4/, ciggnionych - szlifowanych/CS/ oraz
clegnlonych - szlifowanych 1 polerowanych /CSP/ - powinna odpowiada¢ wymaganiom PN-85/H-93210
Po uzgodnieniu moge by¢ ustalone wymagania w zakresie chropowatosci wg PN-73/M-04251

3.1.2. Powierzchnia tasm lesnych czvazczonvch /S2/ 1 polerowanych /S3/ - powinna odpo-

wiada¢ wymaganiom PN-72/H-92320 ;
i

3.2. Wymiary

3.2.1, Wymiary nominalne pretéw 1 drutéw, odchydki wymiarowa w klasie dokdadnosci wykona-
nia hll. proatosc 1 ddugos¢ pretéw oraz wielkos¢ kreodw - powinny odpowiada¢ wymaganiom
PN-85/H-93210 Wykonanie pretéw o innych ksztaktach niz podoje wymieniona powyzej norma na-
lezy uzgodni¢ przy zamawianiu, w oparciu o rysunek lub oddzielne warunki techniczna

3.2 2. Wymiary nominalne tasm walcowanych na zimno, dopuszczalne odchytki wymiarowe, wy-
konanie brzegéw, orostos¢ tasm czv wielkos¢ kreodéw - wg PN-73/H-92320.

3.3 Materiat

3.3.1. Sk#ad chemiczny. Prety, druty 1 tasmy wykonujg sie ze stall, ktérej skkad chemiczny
stwierdzony na podstawie analizy wytopowej powinien odpowiada¢ wymaganiom podanym w tabl. 1
dla okreslonego gatunku stall. Oopuszcze sie po uzgodnieniu miedzy zamaniajecym a wytwoérce,
wykonanie pretéw, drutéw i tasm z innych gatunkéw otall odpornych na korozje, odpowladejeoych
wymaganiom normy.

Tablica 1
Sk#ad chemiczny, !
Gru- s
Stak atall® -
a c Mn Si P s Cg

P <Qax max mox nax 00X Cr NI Mo max N
16.5 13.0 2.0 max
A O0H17N14M2A 0,03 2,0 0,8 0,025 0,010 18 2 1570 50 0-3 0.10
17.0 13.0 2,25 oax
OOH18N14M3A 0.03 2,0 1.0 0,025 0,010 190 150 3’5 0.5 0,10
A 17.0 14.0 2,35 0,10
B OOH18AN15M3A 0 030 2,0 1.0 0,025 0,010 19°0 16.0 a2 0.5 0.20

1/ W zaleznosci od rodzaju procesu przetapiania, no kodcu znaku otall dodaje sie Iltoryt
Pr - stal przetapiana w prézni, 2 - stel przetapiana metode eloktrozuzlowe

Z/ Na zedanie zamowlajecego zawarto$é chromu 1 molibdenu powinna speniaé zaleznosé:
3,3 X WMo + 3r > 26
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332 Dopuszczalna odchydki ok#adu chemlcznooo. w przypadku wykonywania analizy kontrolnej
na prébkach pobranych z pretéw, drutéw 1 taém, podano w tabl 2.

Tablica 2

Dopuszczalne odchydki skfadu chemicznego, %

Pierwiastek
ponizej dolnej granicy _ powyzej gérnej granicy
zakresu analizy wytopowej zakresu analizy wytopowej
C - 0,003
Mn - 0,03
61 - 0,03
- 0,003
S - 0,005
Cr 0.23 0,23
NI 0,23 0,23
Mo 0,10 0,10
N 0,02 0,03

3.4 Whasnosci mechaniczna sprawdzone na prébkaoh pobranyoh z pretéw, drutéw 1 taém
n etanie dostawy powinny odpowiada¢ wymaganiom podanym w tabl. 3.

Tablica 3
Ry, =L W™

Grupa 0,2 5
Sten doatawy stall ﬁga -iPa %
min min
A 490 - 690 190 40

Przesycony /P/
B 390 - 800 300 40
A min 610 300 35

Pottwerdy /PZ/
B min 650 390 33
Twardy /Z/ A,B 850 - 1100 690 12
Bardzo twardy/Bz/ A.B min. 1380 V - -

V Wartoéol Informacyjne - nalezy okredli¢ w atescie.

2/ Obowigzuje dla pretéw 1 taém o 6rednlcy lub grubosol 3 mm 1 powyZsj. Dla
Sretéw, drutéw 1 taém o 6rednley lub grubosci ponizaj 3 no, wymagania ne-
ezy uzgodnié¢ przy zamawianiu. -

3/ Oopuazoza aie uzgodnienie Innej minimalnej wartoéol wytrzymatosci na roz-
cigganie. u

3.5, Hakroatruktura sprawdzona proébe giebokiego trawienia nie powinna wykazywaé pozosta-
+osci jamy skurczowej, peknieé¢, naderwa¢, pecherzy 1 wtrece6é niemetalicznych widocznych
okiem nieuzbrojonym.

Dopuszcza sie stosowanie innych metod badania oakrostruktury o nlemnlejszej dok¥adnosol
od proéby glebokiego trawienia.

3.6. Mikrostruktura

3.6.1. Struktura pretéw, drutéw 1 tasm w stania przesyconym powinna by¢ catkowicie auste-
nityczna bez ferrytu.

3 6,2, wielko$¢ ziarna rzeczywistego nie powinna przekracza¢ wlelkosol okreslonych wzorcem
nr 4 wg PN-8VH-04S07.01.
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3.6.3. Zanieczyszczania atali wtraceniom! niemetalicznymi. Zanieczyszczenia wtrecenlami nie-
metalicznymi pretéw, drutéw 1 tasm nie powinny przekracza¢ wielkosci wzorcéw podanych w tabl._4.
Dopuszcza sie uzgodnienie przy zamawianiu Innych nymagad w zakresie wtreoeé niemetalicznych.

Tablica 4
Typ wtreced Maksymalny
wg PN-64/H-04510 wzorzec

Tlenki - typ T 1.5
Tlenki - typ TP 1

Krzemiany ~ typ KK 1.5
Krzemiany - typ KP 1.5
Krzemiany - typ KN 1.5
Siarozki - typ S 1.5

Popuszcza sie dla proébek pobranych z keséw przekroczenie maksy-
malnego dopuszczalnego wzorca o },5 Jednostki ekali wzorcéw
w dwéch typach wtrecen niemetalicznych.

3 7. 0Odpornos¢ na korozjo mledzykryetallczna. Prety, druty i tasmy walcowane na zimno po- /
winny by¢ odporne no dziatanie korozji miedzykrystellcznej.

3.8. 3tan dostawy. Prety, deuty i tasmy walcowane na zlano dostarcza ale<w stanie przesy-
conym /P/ , poktwardym /PZ), twardym /ZF i bardzo twardym /BZ/.

3.9. Cechowanie. Prety, druty i tasmy cechuje eie na przywieszkach przez wybicie /umiesz-
czenie/ na nich naatepujecych znakoéw:

- znak wytwdrcy,

- nazwa wyrobu,

- znak stall,

- wymiary przekroju poprzecznego,

- numer przetopu lub umowny znak,

- znak KD.

Na zedanle zamawiajecego dopuszcza sie uzgodnienie Innego sposobu oechowanla.

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIA 1 TRANSPORT

4.1 Pakowanie. Prety nalezy dostarcza¢ w wiezkach, a druty i tasmy w kregach. Masa wiezki
lub kregu przy recznym zakadunku 1 wykadunku nie powinna przekracza¢ 80 kg brutto, a przy
mechanicznym 3000 kg

Prety, druty i tasmy nalezy dostarcza¢ w wiezkach lub kregach pakowanych w jute lub folie.

4.2, Przechowywanie. Prety, druty i tasmy nalezy przechowywa¢ w czystych i suchych pomiesz-
czeniach.

4 3. Transport. Prety, druty i tasmy nalezy przewozi¢ w dowolnych Srodkach transportu z od-
powiednim zabezpieczeniem przed uszkodzeniem, zanieczyszczeniem oraz pomieszaniem partili.

1
5. BADANIA

5.1. Partia. Prety, druty i tasmy przeznaczone na implantaty chirurgiczne bada eie partia-
mi. Partie stanowi jeden rodzaj wyrobu pochodzecy z Jednego przetopu stali prézniowej lub
jednego przetopu atali elektrozuzlowej, jednego wymiaru poprzecznego, jednej technologii wy-
konania 1 jakosci powierzchni, jednego stanu dostawy,

5.2. Rodzaje badan, pobieranie prébek, opis badan j ooena wynikéw badan - wg tabl. 5.
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Tablica 5

Ople badania

nalezy przeprowadzi¢ nieuzbro-
jonym oiciemi sprawdzenie chro-
powatosci nalezy przeprowadzic
zgodnie z PN-73/M-D4251

nalezy przeprowadzi¢ uniwersal-
nymi przyrzedaml pomiarowymi

o wymaganej dok¥adnosci pomia-
rowej

Rodzaj badania Pobieranie probek

Sprawdzenie

powierzchni

/3.V 100 X pretow, kre-
géw drutu lub tasm

Sprawdzenie z partii

wxmiaréw

Vw74

Sprawdzenie z jednego kesa po-

sk#adu chomicz mchodzecogo od stro-
nago analiza

przeprowadza sie wgt

ny gtowy kazdego PN-78/H-04010. PN-7a/H-04012,

wytopowa przetopionego PN-74/H-04013. PN-79/H-04014.

/3 3.1/ wlewka PN-78/H-04015, PN-79/H-04016,
PN-79/H-04018, PN-79/H-04019,

Sprawdzenie wg PN-81/H-04006 PN-81/H-04024, PN-61/H-04026

sktadu che- z jednego preta,

micznego - kregu drutu lub

analiza kon- tasmy z partii

trolna

/3 34

Sprawdzenie wg PN-84/H-04308

wasnosci wariant 1 z dwoch nalezy przeprowadzié wg

mechanicz- pretow, Kregow PN-80/H-04310, a dla drutéw

nych - proéba drutu lub tasmy wg PN-83/H-04316

rozciggania z partii po jed-

/3 N nej probce

Sprawdzenie z dwdch kesow po

: Sprawdzenie

makroetruktury jednej probce
- proéba gtebo- /tarczy/ od stro-
kiego trawie- ny gltowy 1 stopy

nalezy przeprowadzié¢ wg
PN-57/H-04501

la Innych metod sposob pobie-

rania probek 1 badan la nalezy uzgodnic¢ przy za-

nia /3.5/ kazdego przeto-
pionego wlewkai
W przypadku stosowan
méwieniu

Sprawdzenie

;;rgk{;ry z dwoch pretow,kre-

- géw drutu lub tas-

my, po ostatnim

Sprawdzenie przesycaniu a przed

wielkosci kodcowe przerébke

ziarna /3.6.S/ plestyczne na zim-
no po jednej proéb-
ce, Jezeli nie prze-
prowadzono badania
préobek w stenie
przesyoonym, dopusz-
cza sie pobranie
préobek do badania
wielkosSci ziarna
z wyrobéw utwardzo-
nych przez zgniot

z kesow o przekroju
Ole przekreczejecym
kw 120 mm pobrac¢
probki /ptytki/ od-
powiadaJece glowie,
Srodkowi 1 stopie
przetopionego wlew-
ko. dopuszcza sie
sprawdzanie stop-
nia zanieczyszcze-
nia stall wtrecenla-
ml niemetalicznymi
na gotowych wyrobach
- woéwczas z kazdej
partii pobra¢ losowo
po jednej prébce

z szesciu pretéw lub
kregéw z partii

Sprawdzenie z dwoch pretéw, Kkre-
odporno$ci na goéw drutu lub tasmy
korozje miedzy z partii po jednej
krystaliczna préboe

stopnie za-
nieczyszcze-
nia stall
wtrecenlaml
niemetalicz-
nymi /3.6 3/

wytrawione podduzne 1 poprzecz-
ne zgtady w stanie przesyconym
podda¢ badaniu metalograficzne-
mu, przy powiekszeniu 100x

wytrawione zgtady podtuzne pod-
da¢ badaniu zgodnie z PN-84/H-
-04507 01

w przypadku badania wyrobéw
utwardzonych przez zgniot,
wielkos¢ ziarna okresla ele na
zgtodaoh poprzeoznych

przygotowa¢ zgtady podiuzne
bejaujece obszar od powierzch-
ni dc osi kazdej p#ytki - po-
branej z kesa lub obejmujece
cate powierzchnie zgtadu prze-
chodzecege przez o$ podtuzne
prébki pobranej z gotowego wy-
robu i przeprowadzi¢ badanie
zgodnie z PN-6"H-04510

nalezy przeprowadzi¢ wg
PN-66/H-04630 - metoda A

Ocena wynikow

prety, kregi drutu
lub tasmy nie od-
powiadateoe wymaga-

z partii

Jezeli wyniki nie
odpowladaje wyma-
ganiom, partie na-
lezy uzna¢ za nle-
zgodne z wymagania-
mi normy

jezeli wyniki nie
odpowladaje wymaga-
niom, nalezy prze-
prowad2|c badania
powtérne wg 5 3.

jJezeli wyniki nie

odpowladajg wymaga-
niom, nalezy prze-
prowad2|c badania
powtérna w85,3.
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5.3. Badania powtdérne. W przypadku uzyskania chociazby na jednej proébce danego badania wy-
nikéw niezgodnych z wymaganiami, nalezy to badanie powtdérzy¢ na podwéjnej liczbie proébek
w stosunku do pierwotnie pobranych.

Prety, kregi drutu lub tasmy, z ktérych pobrane prébki dakty wyniki niezgodne z wymaganiami
nomy nalezy usune¢ z partii.

W przypadku uzyskania podczas powtdrnego badania chociazby na jednej prébce wynikli ujemne-
go, nalezy dane partie uzna¢ za niezgodne z wymaganiami normy.

5.4. Atest. Ola kazdej partii wytwérca Jest obowiezany wystawi¢ atest, w ktérym nalezy
podacj
- nazwe lub znak zamawlajecego
- numer i date zaméwienia,
- znak wytwércy,
- numer przetopu lub umowny znak,
- oznaczenie wyrobu wg 2.2 ,
- mase lub liczbe pretéw, kregéw tasmy lub drutu w partii,
- wyniki wszystkich przeprowadzonych badac,
- stwierdzenie o zgodnosci wyrobu z wymaganiami normy,
- znak 1 podpis KO wytwércy

6. POSTEPOWANIE 2 PARTIA UZNANA ZA NIEZGODNA Z WYMAGANIAMI NORMY

Partie uznane za niezgodne z wymaganiami normy, wytwérca moze przesortowac¢, naprawi¢ lub
ponownie obrobi¢ cieplnie 1 przedstawi¢ do bada¢ Jako nowe partie.

7 POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE

Stal O0OH17N14M2A stosuje sie w okresie przejselowym do czasu peknego wdrozenia do produk-
cji stali OOH18N14M3A.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE do BN-66/0655-05

1. Instytucja opracowujgca norme - Huta Baildon

2. lIstotne zmiany w stosunku do BN-i80/0655-05»

2 1. Wymagania stawiane hutniczym wyrobom stalowym dostosowano do wymaga¢ projektu miedzy-
narodowej normy I1SO/0P 5832/1-84.

2.2. Odstepiono od ograniczenia przedmiotu normy do austenitycznych stali prézniowych od-
pornych na korozje, a rozszerzono na podobne stale przetapiane elektrozuzlowo.

2.3. Wykreslono gatunek OH18N12M2A, a wprowadzono gatunki OOH18N14M3A 1 OOH18AN15M3A.

2.4. Zaostrzono wymagania w zakresie dopuszczalnych wtrece¢ niemetalicznych, w tym takze
odnoszece sie do sposobu sprawdzania zanieczyszczenia atall wtreeeniaml niemetalicznymi.

2.5. Wprowadzono wymagania umownej granicy plastycznosci /Rq ,s/ dla wyrobéw o wytrzyma-
+osci na rozcleganio /Rmax . 1100"MPa.

3. Normyzwlazanei
mPN-Bi/H-04006 Analiza chemiczna stall i staliwa. Pobieranie 1 przygotowanie prébek
Z wyroboéw.
PN-77H-04010 Analiza chemiczne suroéwki, zeliwa 1 atall. Oznaczania catkowitej zawartosci
wegla.
PN-76/H-04012 Analiza chemiczna suréwki, zeliwa 1 stali. Oznaczanie zawartosci manganu,
PN-74/H-04013 Analiza ohemlozna suréwki, zeliwa i stall Oznaczanie zawartosci krzemu,

PN-79/H-04014 Analiza chemiczna suréwki, zeliwa i stall Oznaczanie zawartosci fosforu.
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PN-78/H-04015 Analiza ohamlczna suréwul, zeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartodol Siarki.

PN-79/H-04016 Analiza chemiczna surdwki, Zeliwa 1 stall. Oznaczenie zawartodcl chromu,

PN-79/H-04018 Analiza chemiczna suréwki. Zeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoocl niklu.

PN-79/H-04019 Analiza chemiczna surdwki. Zeliwa 1 stali. Oznaczanie zawartoo6cl molibdenu.

PN-81/H-04024 Analiza chemiczne surdwki. Zeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartod6ol miedzi,

PN-81/H-04026 Analiza chemiczna suréwki. Zeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoéol azotu.

PN-8Vh-04308 Stal Pobieranie prébek do badadé wkasnosci mechanicznych.

PN-80/H-04310 Prébo statyczna rozciggania metali.

PN-83/H-04316 PréJo statyczno rozclegsnle drutéw

PN-57/H-04S01 Badanie makrostruktury stall. Préba glebokiego trawienia.

PN-66/H-0450S  Mikrostruktura stalowych wyrobéw hutniozych. Wzorce 1 oznaozenle.

PN-84/H-04507 01 Metale Mikroskopowe motddy okreslenia wielkosci ziarna.

PN-64/H-04510 Oznaczanie stopnia zanieczyszczenia stall wtrgcenlemi niemetalicznymi.

PN-66/H-04630 Badania korozji metali. Préby laboratoryjne odpornosci na dziatanie ko-
rozji miedzykrystolicznej etall odpornych na korozje.

PN-72/H-92320 Tasmo stalowa walcowana na zimno Wymiary i rodzaje powierzchni.

PN-85/H-93210 Prety 1 druty stalowe ciegnione. Wymiary 1 rodzaje powierzchni.

PN-73/M—-04251 Strukturo geometryczno powierzchni. Chropowato$s¢ powierzchni. Okreslenia
podstawowe 1 parametry.

Normy miedzynarodowa 1 normy zsoranlczne
1SO/0P 5832/1-1984 Sacond draft propoaal - Implanta for aurgery - Motalllc materiale.
Port Ii Wrought stainleso Steel
B8 -35311 Part 2t 1980 Surgtcsl implanta Part 2 Speolflcatlon for matel eurglcal implanta
OIN 17443 /Vornorm/ Walzworks - und Schmiedoerzsugnlsse eue nlchtroatenden StShlen
fOr chlrurgische Implantate -

ASTM F 56-71 Standard epeclflootlon for etalnloes oteel eheet and strip 4or
eurglcal implanta
SNV 056505 Chlrurgische Implantate - Stahl Rostfreier

Poréwnanie oznaczen stall wo BN-86/0655-05 z projektem normy 1SO/DP 5832-1/84

Znak stall wg BN-86/0655-05 Znak stali wg 1SO/0P 5832/1-84
OOH17N14M2A -
OOH18N14M3A composltion O
OOH18AN15M3A composition E

W przypadku korzystania z Informacji podanych w tablicy, nalezy kazdo-
razowo sprawdzi¢ zgodno$¢ poréwnan z obowlezujecymi aktualnie normami
krajow'"" 1 zagranicznymi

Symbol wyrobm wg KTM

Instytucie rozprowadzalaca norme.;.
Instytut Metalurgii 2elazs Im. St Staszica - ul. K. Miarki 12/14# 44-100 Gliwice

Autorzy projektu normy>
mgr Inz. Tadeusz Terleokl, dr Inz Edmund Kaliszewski - Huto Baildon
mgr Inz. Krzysztof Rgozke, mgr Inz Zbigniew Zawi4o - Huto Baildon - HZWO MIkrohuta

K7 11* BF 400



