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fur eine stahlharte
Gesundheit




MEDIZINISCHE ANWENDUNGEN

Ugitech, Ihr Partner fur eine stahlharte
Gesundheit

Ugitech stellt nichtrostende Stahle und Legierungen in Form von Staben
und Walzdraht her, das Ausgangsmaterial lhrer Medizinprodukte und

Gerate.

Ein international anerkanntes technisches
Know-how und Expertenwissen im Bereich
der rostfreien Langprodukte zeichnen
Ugitech aus.

Ugitech bietet seinen Kunden eine
vollintegrierte Fertigung, die eine IUckenlose
Qualitatsuberwachung von der Schmelze bis
zum gelieferten Produkt garantiert.

Ugitech ist nach ISO 13485 zertifiziert.

1 Scanner

2 Chirurgische und
endoskopische Instrumente

3 Huiftprothese
4 Dentalbohrer

und Winkelsttick

Dank seines Forschungs- und
Entwicklungszentrums an der Spitze der
Innovation ist Ugitech nicht nur in der Lage,
neue Legierungen herzustellen, sondern
unterstitzt Sie auch bei der Fertigung Ihrer
Medizinprodukte mit seiner technischen
Expertise (gemeinsame Produktentwicklung
und technische Beratung wéahrend der
Verarbeitung).
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Um die hohen Anforderungen des
Medizinmarkts zu erflllen, hat Ugitech sein
Produktangebot strukturiert und auf vier
Kernbereiche abgestimmt:
> Externe Ausrustungen
(Dialysesysteme, Beatmungsgerate,
bildgebende Systeme usw.)
> Implantierbare Medizinprodukte:
orthopédische, traumatologische
und vaskulare Implantate
> Medizinprodukte: Instrumente und
Werkzeuge (Chirurgie, orthopadisches
und endoskopisches Zubehdr usw.)
» Zahnmedizinische Produkte (Gerate,
Bohrer, Werkzeuge usw.)

Ugitech, ein Unternehmen der Swiss Steel
Gruppe, ist weltweit durch sein erfahrenes
Vertriebsnetz international vertreten.
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Implantierbare Medizinprodukte
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Nichtrostende Stahlsorten fiir orthopadische, traumatologische
und vaskulare Implantate

Bezeichnung Ugitech Bezeichnung EN / AISI  Produktnorm Zustand/Behandlung  Produkte/Ausfiihrung
Schnell abge-
EN 1.4441 SO 5832-1 schreckt/Gegliht Stabstahl und Draht
UGI® 4441 DIN 17443 ASTM F138
AlSI 316LVM ASTM F139 Kaltverfestigt Stabstahl und Draht
UNS S31673
Extrahart Stabstahl
Schnell abge-
schreckt/Gegliht Stabstahl und Draht
UGIe 4472* EN 1.4472 ISO 5832-9 Halbhart Stabstahl
UNS S31675 ASTM F1586
Hart Stabstahl
Kaltgezogen Draht

Weitere Kaltverfestigungszustande nach Kundenspezifikation sind auf Anfrage erhaltlich
*: HandelsUbliche Durchmesser < 14 mm

Legierungen auf Kobalt-Basis fiir orthopadische, traumatologische
und vaskulare Implantate

Ugitech-Bezeichnung Bezeichnung EN / AISI  Produktnorm Zustand/Behandlung  Produkte/Ausfiihrung
. . EN24711 SO 5832-7 Schnell abge-
UIGHALLON [FIRINON UNS R30003 ASTM F1058 schreckt/Geglint Stabstahl und Draht
UNS R30008 Kaltverfestigt
Schnell abge-
UGIALLOY ® KC35N EN 2.4999 ISO 5832-6 schreckt/Gegliht
UNS R 30035 ASTM F562 = Stabstahiund Drant
Kaltverfestigt
Schnell abge-
ISO 5832-5
EN 2.4964 schreckt/Gegluht
®
UGIALLOY ® HT605 UNS R30605 ASTM F9O Stabstahl und Draht
Kaltverfestigt

Produkte erhaltlich mit Durchmessern von 15 mm max.
PHYNOX® ist eine eingetragene Marke von Aperam.

Weitere Kaltverfestigungszustande nach
Kundenspezifikation sind auf Anfrage erhaltlich
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Medizinprodukte

Ein umfassendes Sortenangebot fur Ihren Bedarf: Instrumente, Werkzeuge,

Dentaltechnik, Ausrustungen.

MEDIZINISCHE ANWENDUNGEN

Bezeichnung Bezeichnung Bezeichnung Niedriger Um-schmelz- ASTM ISO

Ugitech EN AISI Schwefelgehalt UGIMA® prozess F899 7153 10088-3 S94-090 ASTM ISO
UGI® 4005 1.4005 416 - optional - n n

UGI® 4006 1.4006 410 optional optional - | | | |

UGI® 4016 1.4016 430 optional - | | | | ]

UGI® 4021 1.4021 420A optional optional - | | | |

UGI® 4028 1.4028 420B optional optional - | | | |

UGI® 4031 1.4031 420C - - u u

UGI® 4034 1.4034 420C optional - - | | | | |

UGI® 4035 1.4035 420F - - - u n

UGI® 4197 1.4197/1.4121  420F MOD - - - | | | |

UGI® 4122 1.4122 - - - - u n

UGI® 4116N 1.4116 - optional optional - | | |

UGI® 4057 1.4057 431 optional optional optional ] | | | | |

UGI® 4542 1.4542 630 (17-4PH) optional optional optional | || | | |

UGI® 4104 1.4104 430F - optional - u

UGI® 4105 1.4105 430F - - | | | |

UGI® 4305 1.4305 303 - optional - ] u n

UGI® 4307 1.4307 304L optional optional optional | | | | |

UGI® 4310 1.4310 302/304H ja - - ] u [ ] n

UGI® 4404 1.4404 316L optional optional optional | | | |

UGI® 4435 1.4435 316LMo optional optional optional [ | ]

UGIPURE® 4441 1.4441 316LVM ja - ja | | | | F138  5832-1
UGIPURE® 4472 1.4472 UNS 31675 ja - ja | F1586  5832-9
UGI® 4568 1.4568 631 (17-7PH)  ja - - u n

UGI® 4598 1.4598 316LCu - optional - |

UGIALLOY® PHYNOX®  2.4711 R30003/30008 ja F1058 5832-7
UGIALLOY® KC35N 2.4999 R300035 ja F562 5832-6
UGIALLOY® HT605 2.4964 R30605 ja F90 5832-5

Hinweis: UGIMA® ist
ein Spezialverfahren

zur Verbesserung der
Zerspanbarkeit. PHYNOX®

ist eine eingetragene
Marke von Aperam..
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Korrosions- be- Zerspanbarkeit

standigkeit (Ausf. Zugfestigkeit (UGIMA®-
Bezeichnung Bezeichnung Bezeichnung mit niedrigem Harte Hartungs- (TTH/Kaltver- Ausfiihrung,
Ugitech EN AlSI Schwefelgehalt) (Zustand vergiitet) verfahren festigt) falls verfiigbar)
UGI® 4005 1.4005 416 [ | | TTH | |
UGI® 4006 1.4006 410 ] ] TTH L L
UGI® 4016 1.4016 430 [ ] N.A. N.A. [ ] I
UGI® 4021 1.4021 420A [ ] ] TTH [ ] |
UGI® 4028 1.4028 420B 1 | ] TTH [ ] [ ]
UGI® 4031 1.4031 420C [] [ ] TTH [ | |
UGI® 4034 1.4034 420C 1 | TTH I L
UGI® 4035 1.4035 420F [] ] TTH || |
UGI® 4197 1.4197/1.4121  420F MOD | ] ] TTH N.A. | ]
UGI® 4122 1.4122 - [ ] ] TTH | | [ |
UGI® 4116N 1.4116 - | ] ] TTH N.A. | ]
UGI® 4057 1.4057 431 [ ] [ ] TTH [ ] [ ]
UGI® 4542 1.4542 630 (17-4PH) ] Je nach Zustand TTH (PH) [ | | ]
UGI® 4104 1.4104 430F [ ] [ ] TTH [ ] [ ]
UGI® 4105 1.4105 430F | ] N.A. N.A. | ] | ]
UGI® 4305 1.4305 303 | ] N.A. Kaltverfestigt [ ] ]
UGI® 4307 1.4307 304L | ] N.A. Kaltverfestigt [ ] ]
UGI® 4310 1.4310 302/304H [ ] N.A. Kaltverfestigt [ ] [ ]
UGI® 4404 1.4404 316L ] N.A. Kaltverfestigt [ ] [ |
UGI® 4435 1.4435 316LMo [ ] N.A. Kaltverfestigt [ ] [ ]
UGIPURE® 4441 1.4441 316LVM ] N.A. Kaltverfestigt [ | [ ]
UGIPURE® 4472 1.4472 UNS 31675 s NA Kaltverfestigt [ ] [ ]

® -
UGI® 4568 1.4568 631 (17-7PH) . N.A. g:?v(el:r’flg)sﬁgt [ N.A.
UGI® 4598 1.4598 316LCu [ N.A. Kaltverfestigt [ ] ]
UGIALLOY® PHYNOX®  2.4711 R30003/30008 Y D T I B
UGIALLOY® KC35N 2.4999 R300035 [ e TTH I
UGIALLOY® HT605 2.4964 R30605 IS Kaltverfestigt ] [ ]
TTH: Hartende

Unsere Produkte und insbesondere ihre metallurgischen Eigenschaften entsprechen

den im Bereich der Herstellung von Medizinprodukten geltenden Normen. Ugitech hat

und wird jedoch keine Biokompatibilitatstests,

insbesondere nicht fur medizinische

Anwendungen, durchftihren. Es obliegt dem Entwickler/Hersteller des Medizinprodukts
sicherzustellen, dass der verwendete Stahl biokompatibel und fir medizinische

Anwendungen geeignet ist.

! Dokument nicht vertraglich bindend. Siehe Haftungsausschluss auf der Riickseite dieses Dokuments.

Warmebehandlung
Kaltverfestigt: Hartung durch

Umformung

PH: Ausscheidungshartung
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Abmessungen und Serviceleistungen

Rundstabe
Formen Abmessungen Oberflachenbeschaffenheit Toleranzen
Rundstébe ab Werk 1=0<20 Geschalt poliert/Geschliffen h7, h8, h9
20=0 <130 h9, h10
Rundstédbe ab Lager 1,8<@ <20 Geschalt poliert/Geschliffen h7, h8, h9
20=0 <130 h9, h10
Gezogener Draht
Oberflachen-
Formen Abmessungen beschaffenheit Toleranzen Verpackung
Runddraht 1 bis 15 mm Gezogen matt Bis ISO 6 je nach ~ Spulen und
Anwendung Kronenstdcke
Profildraht 2 bis 70 mm?2 Glanzend 0,1 mm auf Spulen
das MaB

Zusatzleistungen:

» Sagen, Anfertigen von Kurzsticken
> Bearbeitung der Enden

» Warmebehandlung (Harten oder

Spannungsarmgliihen)

» Spezifische zerstérungsfreie Prifung
> Kennzeichnung (Laserbeschriftung,

Pragen, Farbmarkierung) am

Querschnitt oder Behalter

> Verpackung:

- Begaste Holzkisten fur alle geschliffenen
Produkte (auf Anfrage bei anderen
Oberflachenausfuhrungen)

- Umschnirung mit Polypropylen-
Hohlkammermaterial ,Akilux”

» Kundenspezifische Lagerartikel
> Personalisierung und maBgefertigte

Produkte nach Kundenspezifikation

(mechanische Eigenschaften,

Kennzeichnung, Lange,

Zerspanbarkeit, Reinheit usw.)

> Logistikmanagementprogramm

6 ! Dokument nicht vertraglich bindend. Siehe Haftungsausschluss auf der Riickseite dieses Dokuments.
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Spezifisches Qualitatsmanagement
fur den Medizinmarkt

Systemqualitat

Um die Anforderungen dieses
Marktes zu erflllen, hat Ugitech im
Jahr 2015 das Managementsystem
der  Medizinprodukteindustrie in  sein
Qualitdtsmanagementsystem aufgenommen
(Zertifizierung nach I1ISO 13485).
Produktqualitat

Die Prozesse von Ugitech sind nach ISO
17025 zertifiziert, von der chemischen
Analyse Uber mechanische Versuche bis

hin zur metallografischen Untersuchung und
zerstdrungsfreien Prifung.

Ugitech arbeitet auBerdem eng mit externen
Partnerlaboren zusammen, die ebenfalls
nach I1ISO 17025 zertifiziert sind.

Ugitech wendet modernste zerstdrungsfreie
Wirbelstrom- und Ultraschallverfahren
zur  Prufung  seiner  martensitischen
Stahle und Werkstoffe flr implantierbare
Medizinprodukte an.

Nach ISO 17025 zertifizierte Priifmdglichkeiten

Gemessene und nachge-

Art der Priifung oder Analyse wiesene Eigenschaften Methode und Normen

Physikalisch-chemische Analyse Chemische Analyse Réntgenfluoreszenzmethode,
Spektrometrie, Infrarotabsorption
nach Verbrennung

Bestimmung der KorngréBe KorngréBe NF EN ISO 643, ASTM E112

Bestimmung des Gehaltes an Gehalt von Einschliissen ISO 4967, ASTM E45

nichtmetallischen Einschlissen

Nachweis metallurgischer Fehler Mikrografische Untersuchung STM A604/604M

mithilfe chemischer Atzung

Bestimmung des Deltaferritgehalts Deltaferritgehalt AMS 2315

Mechanische Eigenschaften: Rp02, Rm, A %, Z ISO 6992-1, ASTM E8/E8M

Zugversuch

Mechanische Eigenschaften: HRC, HB, HV ISO 6506-1, ISO 6507-1,

Harteprifung ISO 6508-1

Konformitat und Freigabe von Auftragen
fiir implantierbare Medizinprodukte

Jeder Stab, der zur Herstellung eines
implantierbaren Medizinprodukts ver-
wendet wird, wird bei Ugitech einer
Rontgenfluoreszenzspektrometrie  unterzo-
gen und fortlaufend gekennzeichnet (Line
Marking). Vor dem Versand flUhren unsere
Qualitatsprufer eine Endkontrolle durch.

Riickverfolgbarkeit und Archivierung
Ugitech  gewahrleistet die  luckenlose
Ruckverfolgbarkeit von der Schmelze bis
zum gelieferten Produkt.

[T-L&ésungen wie ERP und EDM ermdéglichen
dabei eine Archivierung der Dokumente
Uber die Lebensdauer der Medizinprodukte
hinaus.

Die Werkszeugnisse konnen Uber ein
Webportal (eServices) abgerufen werden
und sind jederzeit verflgbar.
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Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen und Daten entsprechen
Standard- oder Mittelwerten und stellen grundsétzlich keine Gewahrleistung
oder Garantie fur Mindest- oder Hochstwerte dar. Die in unseren
Werkstoffprifzeugnissen enthaltenen Angaben sind allein maBgeblich.

Anwendungsempfehlungen fir die in diesem Dokument beschriebenen
Werkstoffe dienen lediglich zur Orientierung, damit der Leser eine
eigene Entscheidung treffen kann, und stellen keine ausdrtckliche oder
stillschweigende Gewahrleistung oder Garantie daflir dar, dass ein Werkstoff
far eine bestimmte Anwendung geeignet ist.
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