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DEUTSCHE NORMEN

Werkstoffe, Ausfiihrung und Prufung
medizinischer Instrumente
Hammer

DIN
58 298

Teil 11

Materials, finish and testing of medical instruments; mallets

Matériaux, exécutions et examination d'instruments médicaux; maillets

1 Geltungsbereich

1.1 Diese Norm gilt fiir den Werkstoff, die Ausfilhrung
und Priifung fertiger Himmer.

1.2 Einzelheiten iiber die Ausgangswerkstoffe fiir die
Herstellung medizinischer Instrumente und deren Liefer-
zustinde und Erzeugnisformen enthdlt DIN 17 442
Walzwerks-, Schmiede- oder GieBerei-Fertigerzeugnisse
aus nichtrostenden Stahlen fiir medizinische Instrumente.

2 Mitgeltende Normen

DIN 16 773 Teil 1 (z. Z. noch Entwurf) Kunststoff-Form-
massen; Polyamid-Formmassen auf
Grundiage von Homopolymerisaten
und Homopolykondensaten, Eintei-
lung und Bezeichnung

DIN 17 442 Walzwerks-, Schmiede- oder GieBerei-
Fertigerzeugnisse aus nichtrostenden
Stahlen fir medizinische Instrumente

DIN 50 049 Bescheinigungen lber Werkstoff-
priifungen

DIN 7735 Teil 2/ VDE-Bestimmung fur die Schicht-

VDE 0318 Teil 2  preBstoff-Erzeugnisse Hartpapier,

Hartgewebe und Hartmatte; Anfor-
derungen, Typen

3 Werkstoffe

3.1 Hammer mit Kopf aus nichtrostendem Stahl.

Kopf: Nichtrostender Stahl aus Tabelle 1 nach Wahl! des
Herstellers.

Tabelle 1.
Werkstoffkurzname Werkstoffnummer
X 12CrMoS 17 1.4104
X12CrNiS 188 1.4305

3.2 Hammer mit Kopf aus Kunststoff.
Kopf: Hartgewebe DIN 7735 - Hgw 2089

Kunststoffeinsatz: Polyamid 6 (Kurzzeichen PA6) nach
DIN 16 773 Teil 1 (z. Z. noch Entwurf)

3.3 Heft (Griff): Werkstoff aus Tabelle 2 nach Wahi des

Herstellers.

Wird ein bestimmter Werkstoff aus Tabelle 2 gewiinscht,
dann ist dies durch Erweiterung der Norm-Bezeichnung
mit dem entsprechenden Kennbuchstaben anzugeben
(siehe Abschnitt 5).

Tabelle 2.
Kenn-
Werkstoff buchstabe
Nichtrostender Stahl s
Sorte nach Wahl des Herstellers
Hartgewebe DIN 7735 - Hgw 2089 \Y

AlMgSi 05 Werkstoffnummer 3.3206
oder nach DIN 1725 Teil 1

AlMgSi 1 Werkstoffnummer 3.2315 P
nach DIN 1725 Teil 1

nach Wahl des Herstellers

Kupfer-Zink-Legierung (Messing) R

4 Ausfiihrung

Hammer, die ganz oder teilweise aus nichtrostendem
Stahl hergestellt sind, miissen unter den Bedingungen
der Priifung nach Abschnitt 6.2 korrosionsbesténdig sein.

Hammer, die ganz oder teilweise aus Hartgewebe oder
Polyamid hergestellt sind, miissen unter den Bedingungen
der Priifung nach Abschnitt 6.3 hitzebestandig sein.

Bei mehrteiligen Heften sind die Einzelteile durch Hart-
|6ten oder SchweiBen verbunden. Die L6t-, bzw. SchweiB-
stelle muB véllig dicht sein. Hefte aus Kupfer-Zink-Legie-
rung sind verchromt (Schichtdicke min. 3 um) oder ver-
nickelt (Schichtdicke min. 3 pm) und verchromt (Schicht-
dicke min. 0,3 um). Hefte aus Aluminium-Legierung sind
eloxiert.

Die Verbindung des Heftes mit dem Kopf (z. B. Schraub-
verbindung oder Klebverbindung) darf sich bei einer dem
Verwendungszweck entsprechenden Beanspruchung,
auch nach wiederholter Sterilisation, nicht 16sen.
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4.1 Oberflichen

Frei von Poren, Rissen, Riefen, Zunderresten, séurehalti-
gen Fetten oder Resten von Schieif- und Poliermitteln.
Mit Ausnahme der Funktionsflichen und der Ober-
flichen aus Hartgewebe, Polyamid oder Aluminiumlegie-
rung sind alle Oberfldchen poliert.

Glanzgrad nach Wahl des Herstellers.

Wird ein bestimmter Glanzgrad der polierten Flachen
gewiinscht, dann ist dies durch Erweiterung der Norm-
Bezeichnung mit dem entsprechenden Kennbuchstaben
nach Tabeile 3 anzugeben.

Tabelle 3.
Glanzgrad Kennbuchstabe
hochgianz H
matt M

5 Reihenfolge der Kennzahl
und der Kennbuchstaben
Die Norm-Bezeichnung wird durch Anhangen der Kenn-
buchstaben entsprechend dem vom Besteller gewiinsch-
ten Umfang in der Reihenfolge nach dem folgenden Bei-
spiel erweitert.
Norm-Bezeichnung

Hammer DIN OOOOO—(;O_O ﬂ- S

Benennung
DIN-Hauptnummer

Kennbuchstabe fir
Form und/oder Kenn-
zahl fiir GroBe

Kennbuchstabe fiir
Glanzgrad

Kennbuchstabe fiir
Werkstoff des Heftes

6 Priifungen
6.1 Priifung des Werkstoffes

Die Priifung des Werkstoffes wird vom Herstellwerk des
Werkstoffes durchgefiihrt und bei der Lieferung des
Werkstoffes mit Werkszeugnis nach DIN 50 049 bestatigt.

Wird vom Besteller des Hammers ein bestimmter Werk-
stoff gefordert, dann ist eine Bestdtigung vom Hersteller
des Hammers, daB der Hammer aus dem vorgeschriebe-
nen Werkstoff hergestellt ist, ausreichend. Auch wenn
der Werkstoff nach Wahl des Herstellers freigestelit ist,
darf der Besteller des Hammers die Angabe des zur Her-
stellung verwendeten Werkstoffes fordern.

6.2 Priifung der Korrosionsbestéandigkeit

Die Korrosionsbestiandigkeit des ganz oder teilweise aus
nichtrostendem Stahl hergesteliten Hammers ist durch
einen Kochversuch zu priifen.

Durchfiihrung des Kochversuchs:

Der Hammer ist in geeigneter Weise (z. B. Birsten in
heiBem Seifen- oder Sodawasser oder mittels Per- oder
Trichlorathylen) von Fetten zu befreien, in destilliertem
Wasser griindlich zu reinigen und dann zu trocknen.

Nach der Reinigung ist der Hammer in einem mit destil-
liertem Wasser gefiiliten Glas- oder rostbesténdigen Be-
halter 30 Minuten lang zu kochen. Der Hammer ist an-
schlieBend in dem zum Kochen verwendeten destillierten
Wasser auf Raumtemperatur abzukiihlen.

Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur ist der Hammer
aus dem destillierten Wasser zu entnehmen und 2 Stunden
lang in der Luft innerhalb eines geschlossenen Raumes
zu lagern. An dem gepriften Hammer diirfen keine Rost-
bildungen sichtbar sein.

6.3 Priifung der Hitzebesténdigkeit

Der ganz oder teilweise aus Hartgewebe oder Polyamid
hergestellte Hammer ist 1 Minute lang gespanntem
Dampf von 143 °C auszusetzen. An dem gepriiften Ham-
mer darf keine Verdnderung feststelibar sein.

7 Stichprobenpriifung

7.1 Begriffe

7.1.1 Priiflos und PriiflosgréBe

Ein Priflos ist die Gesamtmenge von Instrumenten
gleicher Werkstoff- und Fertigungschargen, die geschlos-
sen zur Priifung vorgelegt wird. Die Anzahl der Teile im
Priiflos ist die PriflosgroBe (N).

7.1.2 Stichprobe und Stichprobengro8e

Die Stichprobe ist die aus dem Priflos zur Priifung ent-
nommene Menge. Die StichprobengroBe (n) ist die An-
zahl der in der Stichprobe enthaltenen Einzelstiicke.

7.1.3 Annahmezahl

Die Annahmezahl (c) ist die groBte Anzahl fehlerhafter
Stiicke in den einzelnen Stichproben, bei der das Priiflos
als Ganzes noch nicht beanstandet wird.

7.2 Stichprobenplan

Aus dem Priiflos ist nach dem Stichprobenplan (siehe
Tabelle 4) die Anzahl Einzelstiicke entsprechend der
zugehérigen StichprobengréBe n zu entnehmen. Die An-
nahme bzw. Beanstandung richtet sich nach der in
Tabelle 4 festgelegten Annahmezahl c.

Der Besteller kann bei bekanntem Qualitatsniveau des
Lieferers auch eine Priifung mit reduziertem Priifumfang
durchfiihren. Voraussetzung fir den reduzierten Priif-
umfang kann eine den Fertigungsbedingungen angepaBte
laufende Werkskontroile sein, deren schriftlich fest-
gelegte Ergebnisse dem Besteller zugénglich sein miissen.

Tabelle 4.

Pruflosgrofe normaIPrUfumfanfeduziert

N n c n c
2 bis 25 5 0 3 0
26 bis 150 20 1 13 1
151 bis 280 32 2 20 2
281 bis 500 50 3 32 3
501 bis 1200 80 5 50 5
1201 bis 3200 125 8 80 7
3201 bis 10000 200 12 125 10
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