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HUTNICTWO 

ŻELAZA I STALI Zamiast* 

BN-80/0655-05Metalowa implantaty chirurgiczne. 

Pręty, druty 1 taśmy stalowe.
Grupa katalogowa 0492

1. WSTĘP

1 1. Przedmiot normy Przedmiotem normy eę pręty druty 1 taśmy walcowane na zimno z prze­

tapianych w plecach próżniowych lub metodę elektrożużlowę austenitycznych atall chromowo-nlk- 

lowo-oolibdenowyoh odpornych na korozję, stosowane do wytwarzania lmplentatów /wszczepów/ 

chirurgicznych.

1.2. Ogólna charakterystyka. Pręty, druty i taśmy walcowane na zimno, stosowane do produk­

cji lmplantatów /wszczepów/ chirurgicznych powinny posiadać odpowiednie własności mechanicz­

ne Zastosowana stal powinna być dobrze tolerowana przez organizm ludzki, wykonane z niej im- 

plantaty chirurgiczne, po wszczepieniu nie mogę wywoływać odozynćw miejscowych, narzędowyoh, 

ogólnouatrojonych, jak 1 Innych nleprawldłowośol klinicznych.

2.1. Podział

2.1.1. Podział Prętów, drutów 1 taśm na lmolantaty w zależności od okładu chemicznego 

1 przeznaczenia i

- grapa A - ze stall 00H17N14M2A i 00H18N14M3A na wkręty, płytki 1 druty do zespoleś,

- grupa B - ze stall OOH18AN15M3A na gwoździe, groty 1 druty ortopedyozne o wysokiej wy­

trzymałości.

2.1.2. Podział w zależności od technologii wykonania i Jakości powierzchni!

- pręty 1 druty eięgnione /CA/, pręty olęgnione - szlifowane /CS/ oraz pręty olęgnlbne - 
- szlifowane 1 polerowane /CSP/,

- taśmy walcowane na zimno o powierzchni jasnej czyszczonej /32/ i taśmy o powierzchni 
polerowanej /S3/.

2.1.3. Podział prętów, drutów 1 taśm w zależności odstanu dostany*

- przesycony - P,

- pół twardy - PZ,

- twardy - Z,

- bardzo twardy - BZ.

2.2. Oznaczenie

2.2.1. Sooeób budowy oznaczenia. Oznaczenie powinno zawlernći

- nazwę wyrobu,

- grupę 1 znak stall wg 2.1.1.,

- znak technologii wykonania 1 jakości powierzchni wg 2.1.2-,

- wymiary przekroju poprzecznego,

2. PODZIAŁ I OZNACZENIE

/ Huta Baildon - HZWO Mlkrohute

Ustanowiona przez Oyrektora Instytutu Metalurgii Żelaza zarzędzenlem nr 4/86̂ 

z dnia 1986.02.11. Jako norma obowlęzujęoa od dnia 1987.01.01 

/Dziennik Normalizacji 1 Miar nr poz, /
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- długość /w przypadku prętów'/,

- znak atanu dostawy wg 2 1.3., ,

- numer niniejszej normy,

2,2,2, Przykład, .oznaczenia!

ą/ prętów okręgłych clęgnlonych - ozllfowanych /CS/, o średnicy 6 ma, wykonanych w klasie 
dokładności hll, o długości 2000 ma, za stall próżniowej 00Hl7N14M2APr grupy /A/, w stanie 

twardym /Z/ i
PRpT OKRĄGŁY CS 6 hll 2000 00H17N14M2APr A Z BN-86/0655-05, 

b/ drutów okręgłych clęgnlonych /CA/ o średnicy 1,5 ma, wykonanych w klaolo dokładności hll 
ze stali elektrożuźlowej 00H18AN15M3A2 grupy /B/, w etanie berdzo twardym /SZ/ 1

DRUT OKRĄGŁY C4 1,5 hll OOH18AN15M3AŻ B BZ BN-86/0655-05 

e/ taśm walcowanych na zlano w kręgach o powierzchni Jasnej czyszczonej /S2/, grubości 

2.5 mm i szerokości 110 mm, za stall elektrożużlowej 00H16N14M3A2 grupy /A/, w etanie prze­

syconym /P/ i

TAŚMA W KRfGACH S2 2,5x110 00H18N14M3A2 A P BN-86/0655-05

< 3. WYMAGANIA

3.1. Powierzchnia

3.1.1. Powierzchnia prętów i drutów ciągnionych /C4/, ciągnionych - szlifowanych/CS/ oraz 

clęgnlonych - szlifowanych 1 polerowanych /CSP/ - powinna odpowiadać wymaganiom PN-85/H-93210 

Po uzgodnieniu mogę być ustalone wymagania w zakresie chropowatości wg PN-73/M-04251

3.1.2. Powierzchnia taśm leśnych czvazczonvch /S2/ 1 polerowanych /S3/ - powinna odpo­

wiadać wymaganiom PN-72/H-92320
i

3 . 2 .  Wymiary

3.2.1, Wymiary nominalne prętów 1 drutów, odchyłki wymiarowa w klasie dokładności wykona­

nia hll. proatośc 1 długość prętów oraz wielkość kreoów - powinny odpowiadać wymaganiom 

PN-85/H-93210 Wykonanie prętów o innych kształtach niż podoje wymieniona powyżej norma na­

leży uzgodnić przy zamawianiu, w oparciu o rysunek lub oddzielne warunki techniczna

3.2 2. Wymiary nominalne taśm walcowanych na zimno, dopuszczalne odchyłki wymiarowe, wy­

konanie brzegów, orostość taśm czv wielkość kreoów - wg PN-73/H-92320.

3.3 Materiał

3.3.1. Skład chemiczny. Pręty, druty 1 taśmy wykonują się ze stall, której skład chemiczny 

stwierdzony na podstawie analizy wytopowej powinien odpowiadać wymaganiom podanym w tabl. 1 

dla określonego gatunku stall. Oopuszcze się po uzgodnieniu między zamaniajęcym a wytwórcę, 

wykonanie prętów, drutów i taśm z innych gatunków otall odpornych na korozję, odpowladejęoych 

wymaganiom normy.

Tablica 1

Gru­
pa

Stak atall1̂
Skład chemiczny, !

c
<nax

Mn
max

Si
mox

P
nax

s
oox Cr NI Mo Cg

max N

A
00H17N14M2A 0,03 2,0 0,8 0,025 0,010 16.5

18.5
13.0
15.0

2.0
3.0 0.3

max
0,10

00H18N14M3A 0.03 2,0 1.0 0,025 0,010 17.0
19.0

13.0
15.0

2,25
3,5 0.5

oax
0,10

B 00H18AN15M3A ^ 0 030 2,0 1.0 0,025 0,010 17.0
19.0

14.0
16.0

2,35
4,2 0.5

0,10
0,20

1/ W zależności od rodzaju procesu przetapiania, no koócu znaku otall dodaje się lltoryt 
Pr - stal przetapiana w próżni, 2 - stel przetapiana metodę eloktrożużlowę

Z/ Na żędanie zamowlajęcego zawartość chromu 1 molibdenu powinna spełniać zależność:
3,3 x %Mo + 35Cr >  26
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3 3 2  Dopuszczalna odchyłki okładu chemlcznooo. w przypadku wykonywania analizy kontrolnej 
na próbkach pobranych z prętów, drutów 1 taóm, podano w tabl 2.

Tablica 2

Pierwiastek
Dopuszczalne odchyłki składu chemicznego, %

poniżej dolnej granicy 
zakresu analizy wytopowej

powyżej górnej granicy 
zakresu analizy wytopowej

C - 0,003

Mn - 0,03

61 - 0,03

P - 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 Własności mechaniczna sprawdzone na próbkaoh pobranyoh z prętów, drutów 1 taóm 

n etanie dostawy powinny odpowiadać wymaganiom podanym w tabl. 3.

Tablica 3

Sten doatawy Grupa
stall Ra

MPa

R ^  
"0,2 
•iPa 
min

..T W '
"5
%
min

Przesycony /P/
A 490 - 690 190 40

B 390 - 800 300 40

Półtwerdy /PZ/
A min 610 300 35

B min 650 390 33

Twardy /Z/ A,B 850 - 1100 690 12

Bardzo twardy/BZ/ A.B min. 1380 V - -

V  Wartoóol Informacyjne - należy okreólić w ateście.
2/ Obowiązuje dla prętów 1 taóm o órednlcy lub grubośol 3 mm 1 powyZsj. Dla

Srętów, drutów 1 taóm o órednley lub grubości poniżaj 3 no, wymagania ne- eży uzgodnić przy zamawianiu. •
3/ Oopuazoza aię uzgodnienie Innej minimalnej wartoóol wytrzymałości na roz­

ciąganie. u

3.5, Hakroatruktura sprawdzona próbę głębokiego trawienia nie powinna wykazywać pozosta­

łości jamy skurczowej, pęknięć, naderwać, pęcherzy 1 wtręceó niemetalicznych widocznych 

okiem nieuzbrojonym.

Dopuszcza się stosowanie innych metod badania oakrostruktury o nlemnlejszej dokładnośol 

od próby głębokiego trawienia.

3.6. Mikrostruktura

3.6.1. Struktura prętów, drutów 1 taśm w stania przesyconym powinna być całkowicie auste­

nityczna bez ferrytu.

3 6,2, wielkość ziarna rzeczywistego nie powinna przekraczać wlelkośol określonych wzorcem 

nr 4 wg PN-8VH-04S07.01.
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3.6.3. Zanieczyszczania atali wtrąceniom! niemetalicznymi. Zanieczyszczenia wtręcenlami nie­

metalicznymi prętów, drutów 1 taśm nie powinny przekraczać wielkości wzorców podanych w tabl.4. 

Dopuszcza się uzgodnienie przy zamawianiu Innych nymagaó w zakresie wtręoeó niemetalicznych.

Tablica 4

Typ wtręceó Maksymalny
wg PN-64/H-04510 wzorzec

Tlenki - typ TŁ 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 się dla próbek pobranych z kęsów przekroczenie maksy-
malnego dopuszczalnego wzorca o },5 Jednostki ekali wzorców
w dwóch typach wtręcen niemetalicznych.

3 7. Odporność na korozjo mledzykryetallczna. Pręty, druty i taśmy walcowane na zimno po- / 

winny być odporne no działanie korozji międzykrystellcznej.

3.8. 3tan dostawy. Pręty, dęuty i taśmy walcowane na zlano dostarcza alę< w stanie przesy­

conym /P/ , półtwardym /PZJ , twardym /Zf i bardzo twardym /BZ/.

3.9. Cechowanie. Pręty, druty i taśmy cechuje eię na przywieszkach przez wybicie /umiesz­

czenie/ na nich naatępujęcych znaków:

- znak wytwórcy,

- nazwa wyrobu,

- znak stall,

—  - wymiary przekroju poprzecznego,

- numer przetopu lub umowny znak,

- znak KD.

Na żędanle zamawiajęcego dopuszcza się uzgodnienie Innego sposobu oechowanla.

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIA I TRANSPORT

4.1 Pakowanie. Pręty należy dostarczać w więzkach, a druty i taśmy w kręgach. Masa więzki 

lub kręgu przy ręcznym załadunku 1 wyładunku nie powinna przekraczać 80 kg brutto, a przy 

mechanicznym 3000 kg

Pręty, druty i taśmy należy dostarczać w więzkach lub kręgach pakowanych w jutę lub folię.

4.2. Przechowywanie. Pręty, druty i taśmy należy przechowywać w czystych i suchych pomiesz­

czeniach.

4 3. Transport. Pręty, druty i taśmy należy przewozić w dowolnych środkach transportu z od­

powiednim zabezpieczeniem przed uszkodzeniem, zanieczyszczeniem oraz pomieszaniem partii.

l
5. BADANIA

5.1. Partia. Pręty, druty i taśmy przeznaczone na implantaty chirurgiczne bada eię partia­

mi. Partię stanowi jeden rodzaj wyrobu pochodzęcy z Jednego przetopu stali próżniowej lub 

jednego przetopu atali elektrożużlowej, jednego wymiaru poprzecznego, jednej technologii wy­

konania 1 jakości powierzchni, jednego stanu dostawy,

5.2. Rodzaje badań, pobieranie próbek, opis badań j ooena wyników badań - wg tabl. 5.
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Tablica 5

Lp Rodzaj badania Pobieranie próbek Ople badania Ocena wyników

1 Sprawdzenie
powierzchni
/3.V 100 5K prętów, krę­

gów drutu lub taśm

należy przeprowadzić nieuzbro­
jonym oiciemi sprawdzenie chro­
powatości należy przeprowadzić 
zgodnie z PN-73/M-D4251

pręty, kręgi drutu 
lub taśmy nie od­
powiadał ęoe wymaga-

2 Sprawdzenie
wymiarów
/̂ .2/

z partii należy przeprowadzić uniwersal­
nymi przyrzędaml pomiarowymi 
o wymaganej dokładności pomia­
rowej

z partii

3 Sprawdzenie 
składu chomicz 
nago analiza 
wytopowa 
/3 3.1/

z jednego kęsa po- 
■chodzęcogo od stro­
ny głowy każdego 
przetopionego 
wlewka

przeprowadza się wgt 
PN-78/H-04010. PN-7ą/H-04012, 
PN-74/H-04013. PN-79/H-04014. 
PN-78/H—04015, PN-79/H-04016, 
PN-79/H-04018, PN-79/H-04019,

Jeżeli wyniki nie 
odpowladaję wyma­
ganiom, partię na­
leży uznać za nle- 
zgodnę z wymagania­
mi normy

4 Sprawdzenie 
składu che­
micznego - 
analiza kon­
trolna 
/3 3 ZjL

wg PN-81/H-04006 
z jednego pręta, 
kręgu drutu lub 
taśmy z partii

PN-81/H-04024, PN-61/H-04026

5 Sprawdzenie 
własności 
mechanicz­
nych - próba 
rozciągania 
/3 A/

wg PN-84/H-04308 
wariant 1 z dwóch 
prętów, kręgów 
drutu lub taśmy 
z partii po jed­
nej próbce

należy przeprowadzić wg 
PN-80/H-04310, a dla drutów 
wg PN-83/H-04316

6. Sprawdzenie 
makroetruktury 
- próba głębo­
kiego trawie­
nia /3.5/

z dwóch kęsów po 
jednej próbce 
/tarczy/ od stro­
ny głowy 1 stopy 
każdego przeto­
pionego wlewkai

W przypadku stosowan 
rania próbek 1 badan 
mówieniu

należy przeprowadzić wg 
PN-57/H-04501

la Innych metod sposób pobie­
la należy uzgodnić przy za-

jeżeli wyniki nie 
odpowladaję wymaga­
niom, należy prze­
prowadzić badania 
powtórne wg 5 3.

7 Sprawdzenie 
struktury 
/3.6 1/

z dwóch prętów,krę­
gów drutu lub taś­
my, po ostatnim 
przesycaniu a przed 
koócowę przeróbkę 
plestycznę na zim­
no po jednej prób­
ce, Jeżeli nie prze­
prowadzono badania 
próbek w stenie 
przesyoonym, dopusz­
cza się pobranie 
próbek do badania 
wielkości ziarna 
z wyrobów utwardzo­
nych przez zgniot

wytrawione podłużne i poprzecz­
ne zgłady w stanie przesyconym 
poddać badaniu metalograficzne­
mu, przy powiększeniu 100x

8. Sprawdzenie 
wielkości 
ziarna /3.6.S/

wytrawione zgłady podłużne pod­
dać badaniu zgodnie z PN-84/H- 
-04507 01 ' 
w przypadku badania wyrobów 
utwardzonych przez zgniot, 
wielkość ziarna określa elę na 
zgłodaoh poprzeoznych

t : Sprawdzenie 
stopnie za­
nieczyszcze­
nia stall 
wtręcenlaml 
niemetalicz­
nymi /3.6 3/

z kęsów o przekroju 
Ole przekreczejęcym 
kw 120 mm pobrać 
próbki /płytki/ od­
powiada Jęce głowie, 
środkowi 1 stopie 
przetopionego wlew­
ko. dopuszcza się 
sprawdzanie stop­
nia zanieczyszcze­
nia stall wtręcenla­
ml niemetalicznymi 
na gotowych wyrobach 
- wówczas z każdej 
partii pobrać losowo 
po jednej próbce 
z sześciu prętów lub 
kręgów z partii

przygotować zgłady podłużne 
bejaujęce obszar od powierzch­

ni dc osi każdej płytki - po­
branej z kęsa lub obejmujęce 
całę powierzchnię zgładu prze- 
chodzęcege przez oś podłużnę 
próbki pobranej z gotowego wy­
robu i przeprowadzić badanie 
zgodnie z PN-6^H-04510

jeżeli wyniki nie 
odpowladaję wymaga­
niom, należy prze­
prowadzić badania 
powtórna w§5,3.

10. Sprawdzenie 
odporności na 
korozję między 
krystaliczna

z dwóch prętów, krę­
gów drutu lub taśmy 
z partii po jednej 
próboe

należy przeprowadzić wg 
PN-66/H-04630 - metoda A
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5.3. Badania powtórne. W przypadku uzyskania chociażby na jednej próbce danego badania wy­

ników niezgodnych z wymaganiami, należy to badanie powtórzyć na podwójnej liczbie próbek

w stosunku do pierwotnie pobranych.

Pręty, kręgi drutu lub taśmy, z których pobrane próbki dały wyniki niezgodne z wymaganiami 

nomy należy usunęć z partii.

W przypadku uzyskania podczas powtórnego badania chociażby na jednej próbce wynikli ujemne­

go, należy danę partię uznać za niezgodnę z wymaganiami normy.

5.4. Atest. Ola każdej partii wytwórca Jest obowięzany wystawić atest, w którym należy 

podaćj

- nazwę lub znak zamawlajęcego

- numer i datę zamówienia,

- znak wytwórcy,

- numer przetopu lub umowny znak,

- oznaczenie wyrobu wg 2.2 ,

- masę lub liczbę prętów, kręgów taśmy lub drutu w partii,

- wyniki wszystkich przeprowadzonych badać,

- stwierdzenie o zgodności wyrobu z wymaganiami normy,

- znak 1 podpis KO wytwórcy

6. POSTĘPOWANIE 2 PARTIA UZNANA ZA NIEZGODNA Z WYMAGANIAMI NORMY

Partię uznanę za niezgodnę z wymaganiami normy, wytwórca może przesortować, naprawić lub 

ponownie obrobić cieplnie 1 przedstawić do badać Jako nowę partię.

___  7  POSTANOWIENIA PRZEJŚCIOWE

Stal 00H17N14M2A stosuje się w okresie przejśelowym do czasu pełnego wdrożenia do produk­

cji stali 00H18N14M3A.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE do BN-66/0655-05

1. Instytucja opracowująca normę - Huta Baildon

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

2 1. Wymagania stawiane hutniczym wyrobom stalowym dostosowano do wymagać projektu między­

narodowej normy ISO/OP 5832/1-84.

2.2. Odstępiono od ograniczenia przedmiotu normy do austenitycznych stali próżniowych od­

pornych na korozję, a rozszerzono na podobne stale przetapiane elektrożużlowo.

2.3. Wykreślono gatunek ÓH18N12M2A, a wprowadzono gatunki 00H18N14M3A 1 00H18AN15M3A.

2.4. Zaostrzono wymagania w zakresie dopuszczalnych wtręceć niemetalicznych, w tym także 

odnoszęce się do sposobu sprawdzania zanieczyszczenia atall wtręeeniaml niemetalicznymi.

2.5. Wprowadzono wymagania umownej granicy plastyczności /Rq,s/ dla wyrobów o wytrzyma­
łości na rozclęganio / R m a x .  1100'MPa.

3. Normyzwlazanei 

■PN-Bi/H-04006

PN-7^H-04010

PN-76/H-04012

PN-74/H-04013

PN-79/H-04014

Analiza chemiczna 

z wyrobów.

Analiza chemiczne 

węgla.

Analiza chemiczna 

Analiza ohemlozna 

Analiza chemiczna

stall i staliwa. Pobieranie 1 przygotowanie próbek

surówki, żeliwa 1 atall. Oznaczania całkowitej zawartości

surówki, żeliwa 1 stali. Oznaczanie zawartości manganu, 

surówki, żeliwa i stall Oznaczanie zawartości krzemu, 

surówki, żeliwa i stall Oznaczanie zawartości fosforu.
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PN-78/H-04015 Analiza ohamlczna surówul, żeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoóol Siarki.

PN-79/H-04016 Analiza chemiczna surówki, Żeliwa 1 stall. Oznaczenie zawartoócl chromu,

PN-79/H-04018 Analiza chemiczna surówki. Żeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoócl niklu.

PN-79/H-04019 Analiza chemiczna surówki. Żeliwa 1 stali. Oznaczanie zawartoócl molibdenu. 

PN-81/H-04024 Analiza chemiczne surówki. Żeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoóol miedzi,

PN-81/H-04026 Analiza chemiczna surówki. Żeliwa 1 stall. Oznaczanie zawartoóol azotu.

PN-8Vh-04308 Stal Pobieranie próbek do badaó własności mechanicznych.

PN-80/H-04310 Próbo statyczna rozciągania metali.

PN-83/H-04316 PróJo statyczno rozclęgsnle drutów

PN-57/H-04S01 Badanie makrostruktury stall. Próba głębokiego trawienia.

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

PN-84/H-04507 01 Metale Mikroskopowe motódy określenia wielkości ziarna.

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

PN-66/H-04630 Badania korozji metali. Próby laboratoryjne odporności na działanie ko­

rozji międzykrystolicznej etall odpornych na korozję.

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

PN-85/H-93210 Pręty 1 druty stalowe cięgnione. Wymiary 1 rodzaje powierzchni.

PN—73/M—04251 Strukturo geometryczno powierzchni. Chropowatość powierzchni. Określenia

podstawowe 1 parametry.

4. Normy międzynarodowa 1 normy zsoranlczne

ISO/OP 5832/1-1984 Sacond draft propoaal - Implanta for aurgery - Motalllc materiale. 

Port li 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 łor

eurglcal implanta

SNV 056505 Chlrurgische Implantate - Stahl Rostfreier

5 Porównanie oznaczeń stall wo BN-86/0655-05 z projektem normy ISO/DP 5832-1/84

Znak stall wg BN-86/0655-05 Znak stali wg ISO/OP 5832/1-84

00H17N14M2A -

00H18N14M3A composltion 0

00H18AN15M3A composition E

W przypadku korzystania z Informacji podanych w tablicy, należy każdo­
razowo sprawdzić zgodność porównań z obowlęzujęcymi aktualnie normami 
krajowy"'' 1 zagranicznymi

6 Symbol wyrobm wg KTM

7 Instytucie rozprowadza 1aca normę.;.

Instytut Metalurgii 2elazs lm. St Staszica - ul. K. Miarki 12/14# 44—100 Gliwice

8. Autorzy projektu normy>

mgr lnz. Tadeusz Terleokl, dr lnż Edmund Kaliszewski - Huto Baildon

mgr lnż. Krzysztof Rgozke, mgr lnż Zbigniew Zawiło - Huto Baildon - HZWO Mlkrohuta

K 7 1 1 * BF 400


