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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 027-02-01 AA "Chirurgische Instrumente" im
Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) erarbeitet.

Anderungen
Gegeniiber DIN 58298:2005-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Hartewerte fir die Harte nach Rockwell (HRC) in der Tabelle 1 fur die Werkstoffe mit den
Kennbuchstaben A, B und | nach DIN EN ISO 7153-1 geandert;

b) Aufnahme der Hartewerte nach Vickers (HV5);

c) Fulnote in der Tabelle im Anhang D gestrichen.

Frithere Ausgaben

DIN 58298-1: 1968-09, 1983-02
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt den Werkstoff, die Ausfiihrung und Prifung flr medizinische Instrumente fest. Sie gilt fir
die Instrumente, in deren Produktnorm auf diese Norm hingewiesen wird. Die Anwendung dieser Norm wird
auch fir nicht genormte Instrumente empfohlen, sofern sie einer Gruppe von Instrumenten zugeordnet
werden kénnen. In den Bestell- bzw. Lieferunterlagen ist auf diese Grundnorm hinzuweisen.

ANMERKUNG Im Anhang A ist eine Ubersicht der gebrauchlichsten Instrumentengruppen aufgefiihrt.

Einzelheiten Uber die Ausgangswerkstoffe fur die Herstellung medizinischer Instrumente und deren
Lieferzustande und Erzeugnisformen sind in DIN EN ISO 7153-1 enthalten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie8lich aller Anderungen).

DIN EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

DIN EN 10088-1:2005, Nichtrostende Stéhle —Teil 1: Verzeichnis der nichtrostenden Stéhle

DIN EN 10204:2005, Metallische Erzeugnisse — Arten von Priifbescheinigungen

DIN EN ISO 6507-1, Metallische Werkstoffe — Hértepriifung nach Vickers — Teil 1: Priifverfahren

DIN EN ISO 7153-1:2001, Chirurgische Instrumente — Metallische Werkstoffe — Teil 1: Nichtrostender
Stahl (ISO 7153-1:1991, einschlie8lich Anderung 1:1999)

DIN EN ISO 13402:2001, Chirurgische und zahnérztliche Handinstrumente — Bestimmung der
Besténdigkeit gegentiber Sterilisation, Korrosion und Wéarmebehandlung

DIN EN ISO 18265:2004, Metallische Werkstoffe — Umwertung von Héartewerten
DIN ISO 37381, Hartmetalle — Rockwell-Hértepriifung (Stufe A) — Teil 1: Priifverfahren
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3 Werkstoffe, Harte und Einsatzgebiet

Nach Tabelle 1.

Tabelle 1 — Werkstoffe, Harte und Einsatzgebiet

Kenn-| Kennbuchstabe Werkstoff- Werkstoff — Harte Harte Einsatzgebiet
zahl Nummer Kurzname .
in Rockwell in Vickers®
nach nach nach (HRC) bei (HV5) bei
DIN EN ISO 7153-1 | DIN EN 10088-1 | DIN EN 10088-1 | gebrauchsfertigen | gebrauchsfertigen
Instrumenten Instrumenten
5=
o5 o c o} -
= c c s % 8 S [} @ c E ° o = >
se| 8 &) S| 285 | 5| &| of £ BlEe| E| 5| S| E
za| 5| S| 2| 258 5 2l 3 s| 3| 3% S < 2 @
wg | & 2| 28| 5| 8| | 3 58 =1 | 6
[ f X o & =
§
5 B 1.4021 X20Cr13 42 bis 50 420 bis 530 X X | X d X X X X X X X X
1 A2 1.4024 X15Cr13 40 bis 48 400 bis 500 X X X X X X
4 D 1.4034 X46Cr13 50 bis 58 530 bis 675 X X X X X X
4 | 1.4116 X50CrMoV15 50 bis 58 530 bis 675 X X X X X X
4 H 1.41 17b X38CrMoV15 50 bis 58 530 bis 675 X X X X X X
L 1.4104 X14CrMoS17 X X
N 1.4305 X8CrNiS18-9 X | x| x® | X X
2 M 1.4301 X5CrNi18-10 X X X X
3 P 1.4401 X5CrNiMo17-12-2 X | X X X X
a Eingeschrankter C-Gehalt 0,14 - 0,17; eingeschrankter Cr-Gehalt 12 - 14
b Nicht in DIN EN 10088-1 enthalten
C  Die Umwertung der Hartewerte von Rockwell nach Vickers erfolgt nach Tabelle A.1, DIN EN ISO 18565:2004. Zum umgerechneten HV5-Wert wurde 1HRC (Erfahrungswert fiir nicht
rostenden Stahl) hinzugefigt
d  Fiir Scheren mit verbesserter Schneidhaltigkeit, siehe 4.2.9. Die in Tabelle 1 angegebenen Hartewerte gelten nur fir den Tragerwerkstoff.
€ Firr biegsame Schéfte
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