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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области электротехники, то 
ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив ISO/IEC, 
Часть 2.  

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75% комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

ISO 5832-14 разработан техническим комитетом ISO/TC 150, Имплантаты в хирургии, Подкомитетом 
SC 1, Материалы. 

ISO 5832 состоит из нижеследующих частей под общим названием Имплантаты для хирурги. 
Металлические материалы: 

⎯ Часть 1. Ковкая нержавеющая сталь 

⎯ Часть 2. Нелегированный титан 

⎯ Часть 3. Ковкий титан-6-аллюминий-4-ванадиевый сплав 

⎯ Часть 4. Кобальт-хром-молибденовый литейный сплав 

⎯ Часть 5. Ковкий кобальт-хром-вольфрам-никелевый сплав 

⎯ Часть 6. Ковкий кобальт-никель-хром-молибденовый сплав 

⎯ Часть 7. Ковкий и холодно-деформируемый кобальт-хром-никель-молибден-железный сплав 

⎯ Часть 8. Ковкий кобальт-никель-хром-молибден-вольфрам-железный сплав 

⎯ Часть 9. Ковкая высокоазотистая нержавеющая сталь 

⎯ Часть 11. Ковкий титан-6-аллюминий-7-ниобиевый сплав 

⎯ Часть 12. Ковкий кобальт-хром-молибденовый сплав 

⎯ Часть 14. Ковкий титан-15-молибден 5-циркон 3-аллюминиевый сплав 
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Введение 

Не известен материал хирургических имплантатов, достоверно не вызывающий абсолютно никаких 
отрицательных реакций в организме человека. Тем не менее, длительный опыт клинического 
применения материалов, указанных в данной части стандарта ISO 5832, свидетельствует о 
приемлемом уровне ожидаемой биологической реакции при использовании данных материалов в 
соответствующих областях. 
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Имплантаты в хирургии. Металлические материалы. 

Часть 14. 
Ковкий титан 15-молибден 5-циркон 3-аллюминиевый сплав 

1 Область применения 

Данная часть ISO 5832 устанавливает характеристики и соответствующие методы испытаний ковкого 
титан-15-молибден-5-циркон-3-алюминиевого сплава для производства хирургических имплантатов. 

Данная часть ISO 5832 применима к материалам, выпускаемым в брусках диаметром вплоть до 100 мм. 

ПРИМЕЧАНИЕ Механические характеристики образца, полученные для образца конечного продукта, 
сделанного из данного сплава, могут отличаться от описанных в данной части ISO 5832. 

2 Нормативные ссылки 

Ссылка на следующий документ обязательна при использовании данного документа. Для 
датированных ссылок применяются только указанное по тексту издание. Для недатированных ссылок 
необходимо использовать самое последнее издание нормативного ссылочного документа (включая 
любые изменения). 

ISO 643, Стали. Микрографическое определение размеров зерен 

ISO 6892, Металлические материалы. Испытание на предел прочности при определенных 
температурах 

3 Химический состав 

Химический состав плавки, определенный в соответствии с 6, должен соответствовать химическому 
составу, указанному в Таблице 1. Анализ бруска может применяться для определения всех химических 
реагентов, кроме водорода, который определяется после проведения процедур закалки и травления. 

Таблица 1 — Химический состав 

Элемент 
Доля в составе 

Процент массовой доли 

Молибден от 14,0 до 16,0 

Цирконий от 4,5 до 5,5 

Алюминий от 2,5 до 3,5 

Железо до 0,30 

Кислород до 0,20 

Углерод до 0,08 

Азот до 0,05 

Водород до 0,02 

Титан Остальное 
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4 Микроструктура 

Микроструктура сплава в состоянии закаливания в растворе должна быть однородной и полностью 
рекристаллизованной однофазной бета-микроструктурой. Размер зерен, определенный в соответствии 
с 6, не должен быть грубее размера зерна № 4 при увеличении 100 ×, и ни альфа-фаза, ни другие 
посторонние фазы не должны присутствовать. 

5 Механические свойства 

Предел прочности сплава, определенный в соответствии с 6, должен соответствовать требованиям 
Таблицы 2. 

Если какой-либо из представленных образцов не отвечает определенным требованиям, необходимо 
провести такие же испытания еще для двух образцов из той же партии. Сплав считается пригодным, 
если оба дополнительно испытанных образца отвечают поставленным требованиям. Если испытанный 
образец вышел за рамки измерений, испытание признается недействительным и проводится повторно. 

Если какой-либо из повторных испытаний не дает соответствие установленным требованиям, изделие 
признается несоответствующим данной части ISO 5832. Однако, производитель вправе, если пожелает, 
подвергнуть материал повторной термической обработке и представить на повторное испытание на 
соответствие данной части ISO 5832. 

Таблица 2 — Механические свойства брусков 

Состояние 

Предел прочности 

Rm,min 

МПа 

Условный предел 
текучести 

Rp0,2min 

МПа 

Удлинение 

Amin 

% 

Закаливание в растворе 900 800 12 
a Максимальный диаметр = 100 мм. 

6 Методы испытания 

Методы испытания, используемые при определении соответствия требованиям данной части ISO 5832, 
должны соответствовать приведенным в Таблице 3. 

Представленные на определение механических свойств образцы должны быть подготовлены в 
соответствии с положениями стандарта ISO 6892. 

Таблица 3 — Методы испытаний 

Параметр Соответствующий раздел Метод испытаний 

Химический состав 3 Процедуры аналитического распознавания 

Размер зерен 4 ISO 643 

Параметры прочности 5 ISO 6892 
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