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Werkstoffe, Ausfiihrung und Prufung DIN

medizinischer Instrumente 58 208
Knochensplitterzangen und Hohimei3elzangen

Teil 4
Materials, finish and testing of medical instruments; bone cutting forceps and rongeurs Ersatz fiir Ausgabe 01.72
Matériaux, exécutions et examination d’instruments médicaux; pinces a os et pinces-gouges
1 Anwendungsbereich Die Schenkel oder Branchen der Knochensplitter- und

HohimeiBeizangen durfen bei einer dem Verwendungs-
zweck entsprechenden Beanspruchung weder brechen
noch ihre Form bleibend verindern. Die gleichartigen Teile
miissen nach GroBe und Symmetrie gleichférmig sein.

Die Form und Ausfiihrung der Federn muB so gewéhlt wer-
den, daB auch bei haufigem Offnen und SchlieBen der Kno-
chensplitter- und HohimeiBelzangen die Feder-Auflauf-

1.1 Diese Norm legt den Werkstoff, die Ausfithrung und
Priifung fertiger Knochensplitterzangen und HohimeiBel-
zangen und solcher Instrumente fest, die hinsichtlich der
hier getroffenen Festlegungen &hnlich sind.

Sie gilt fiir die Instrumente, in deren Produktnorm auf diese
Norm hingewiesen wird. Die Anwendung dieser Norm wird
auch fir nicht genormte Instrumente empfohlen, sofern sie

dieser Gruppe von Instrumenten zugeordnet werden kon- fldche nicht beschadigt wird. . .
nen. In den Bestell- bzw. Lieferunterlagen ist auf diese  Di€ Feder ist gegen seitliches Ausweichen zu sichern.

Grundnorm hinzuweisen. Die Knochensplitter- oder HohimeiBelzangen miissen im

SchiuB bzw. bei Ubersetzung in ihren Gelenken einen még-
1.2 Einzelheiten iiber die Ausgangswerkstoffe fiir die  jichst spielfreien Laufsitz aufweisen. Die Schrauben miis-
Herstellung medizinischer Instrumente und deren Lieferzu-  gen fest sitzen und diirfen sich beim Gebrauch auch bei
stinde und Erzeugnisformen enthalt DIN 17442 Walz-  starker Beanspruchung nicht lockern. Der SchiuB bzw. die
werks-, Schmiede- oder GieBerei-Fertigerzeugnisse aus  Gelenke miissen so konstruiert sein, daB ein Nachdruck

nichtrostenden Stahlen fiir medizinische Instrumente. gewdhrleistet ist.

Die Auskehlung am Maulteil bei scharfen Knochensplitter-
2 Werkstoffe und HohlmeiBelzangen ist von innen heraus auf die erfor-
2.1 Knochensplitter- und HohimeiBelzangen derliche Scharfe zu bringen. Schneidféhigkeit entspre-
Nichtrostender Stahl nach Tabelle 1 nach Wahi des Herstel-  chend den Bedingungen nach Abschnitt 5.4.
lers. 3.1 Oberflichen

Wird fiir die schneidenden Teile der Knochensplitter- und  pio Operflichen miissen frei von Poren, Rissen, Riefen
HohlmeiBelzangen ein Stahl aus einer bestimmten Gruppe  7,nderresten, siurehaltigen Fetten und Resten von
von Stahlen aus Tabelle 1 gewiinscht, dann ist dies durch  gepjeif- und Poliermitteln sein.

g des DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V., Berlin, gestattet.

Erweiterung der Norm-Bezeichnung mit der entsprechen- . . = .
3 . . Mit Ausnahme der Funktionsflichen, des Schlussesund der
E den Kennzah! anzugeben (siehe Abschnitt 4). Gelenke sind alle Oberflichen poliert; Glanzgrad nach
Tabelle 1. Wahl des Herstellers.
; Wird ein bestimmter Glanzgrad der polierten Flachen
€ Werkstoffkurzname Werkstoffnummer | Kennzahi gewiinscht, dann ist dies bei Bestellung durch Erweiterung
2 der Norm-Bezeichnung mit dem entsprechenden Kenn-
] X40Cr13 1.4034 buchstaben nach Tabelle 2 anzugeben (siehe Abschnitt 4).
Tabelle 2.
L 3 X45CrMoV 15 14116 4
§ Glanzgrad Kennbuchstabe
5 X 38CrMoV 15 1.4117
3 hochglanz H
< X20Cr13 1.4021 5
-,E matt M
[3]
[ .
z 2.‘2 Schrauben, Stifte, Federn 3.2 Hirte
Nichtrostender Stahl nach Wahl des Herstellers . .
Schneidende Teile:
. aus Werkstoff nach Kennzah! 4: HRC =48 bis 55
3 Ausfiihrung aus Werkstoff nach Kennzahl 5: HRC =40 bis 48
Die Knochensplitterzangen und HohlmeiBelzangen miis- Ubrige Teile: nach Wahl des Herstellers.
sen korrosionsbestdndig unter den Bedingungen nach  Die Differenz der Hérte zwischen den beiden aufeinander
Abschnitt 5.2 sein. wirkenden Teilen der Knochensplitter- oder HohimeiBel-
AuBenkanten am Maul und am SchluB gebrochen. zangen darf nicht mehr als 4 HRC betragen.
Fortsetzung Seite 2 und 3
— NormenausschuB Feinmechanik und Optik (NA FuO) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.
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4 Norm-Bezeichnung

Die Norm-Bezeichnung wird durch Anhédngen der Kennzahl
und der Kennbuchstaben entsprechend dem vom Besteller
gewiinschten Umfang in der Reihenfolge nach dem folgen-
den Beispiel erweitert.

Zange DIN 00000—000—-H 5

Benennung ___,

Norm-Hauptnummer

Kennbuchstabe fiir Form
und/oder Kennzabhl! fir GroBe

Kennbuchstabe fiir Glanzgrad
Kennzahl fiir Werkstoff

5 Priifungen
5.1 Priifung des Werkstoffes

Die Priifung des Werkstoffes wird vom Herstellwerk des
Werkstoffes durchgefiihrt und bei der Lieferung des Werk-
stoffes mit Werkszeugnis nach DIN 50 049 bestétigt. Wird
vom Besteller der Knochensplitter- oder HohimeiBelzange
ein bestimmter Werkstoff gefordert, dann ist eine Bestéti-
gung vom Hersteller der Knochensplitter- oder HohimeiBel-
zange, daB die Knochensplitter- oder HohimeiBelzange aus
dem vorgeschriebenen Werkstoff hergestellt ist, ausrei-
chend. Auch wenn der Werkstoff nach Wahl des Herstellers
freigestelltist, kann der Besteller der Knochensplitter- oder
HohlmeiBelzange die Angabe des zur Herstellung verwen-
deten Werkstoffes fordern.

5.2 Priifung der Korrosionshesténdigkeit

Die Korrosionsbestidndigkeit der Knochensplitter- und
HohlmeiBelzange ist durch einen Kochversuch zu priifen.
Durchfiihrung des Kochversuches:

Die Knochensplitter- oder HohimeiBelzange ist in geeigne-
ter Weise (z. B. Biirsten in heiBem Seifen- oder Sodawasser
oder mittels Per- oder Trichlorethylen) von Fetten zu
befreien, in destilliertem Wasser griindlich zu reinigen und
dann zu trocknen. Nach dem Reinigen ist die Knochensplit-
ter- oder HohimeiBelzange in einem mit destilliertem Was-
ser gefiiliten Glas oder rostbesténdigen Behélter 30 Minu-
ten lang zu kochen. Die Knochensplitter- oder HohimeiBel-
zange ist anschlieBend in dem zum Kochen verwendeten
destillierten Wasser auf Raumtemperatur abzukihlen.
Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur ist die Knochensplit-
ter- oder HohlmeiBelzange aus dem destillierten Wasser zu
entnehmen und 2 Stunden lang in der Luft innerhalb eines
geschlossenen Raumes zu lagern. An der gepriiften Kno-
chensplitter- oder HohimeiBelzange diirfen keine Rostbil-
dungen sichtbar sein.

5.3 Priifung der Harte

Die Harte ist nach DIN 50103 Teil 1 ,Hartepriifung nach
Rockwell“ am schneidenden Teil (Maul) des Instrumentes
zu priifen. Eine Priifung der Harte nach DIN 50133 Teil 1
LHarteprifung nach Vickers" ist zuldssig. Eine Umrechnung
der Harteangaben ist nach DIN 50150 ,Héartevergleichs-
tabellen“ vorzunehmen.

5.4 Priifung der Schneidfahigkeit

Die Knochensplitter- oder HohlmeiBelzange ist vor der
Priifung zu reinigen. Zur Priifung der Schneidfédhigkeit sind
3 Schnitte durch das Versuchsmaterial vorzunehmen. Bei
einem Priifschnitt darf nur s der Schneide in Eingriff kom-
men.
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Das Versuchsmaterial muB dabei glatt und ohne auszurei-
Ben getrennt werden.

Als Versuchsmaterial ist Kartei-Karton 250 g/m? zu verwen-
den.

6 Stichprobenpriifung

Die Definitionen der Abschnitte 6.1 bis 6.3 gelten fiir diese
Norm. Sie sind sinngem&B aus DIN 40080 iibernommen
worden.

6.1 Priiflos und Priiflosgré8e

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

6.2 Stichprobe und StichprobengréBe

Die Stichprobe ist die aus dem Priiflos zur Priifung entnom-
mene Menge. Die StichprobengroBe (n) ist die Anzahl derin
der Stichprobe enthaltenen Einzelstiicke.

6.3 Annahmezahl

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

6.4 Stichprobenplan
Aus dem Priiflos ist nach dem Stichprobenplan (siehe
Tabelle 3) die Anzahl Einzelstiicke entsprechend der zuge-
hérigen StichprobengréBe n zu entnehmen. Die Annahme
bzw. Zuriickweisung richtet sich nach der in Tabelle 3 fest-
gelegten Annahmezahl c.

Der Besteller kann bei bekanntem Qualitdtsniveau des Lie-
ferers auch eine Priifung mit reduziertem Prifumfang
durchfiihren. Voraussetzung fiir den reduzierten Prifum-
fang kann eine den Fertigungsbedingungen angepaBte lau-
fende Werkskontrolle sein, deren schriftlich festgelegte
Ergebnisse dem Besteller zugénglich sein miissen.

Tabelle 3.

Priflosgroge normarrﬁfumfanrgeduziert -

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

7 Kennzeichnung

Eine Knochensplitter- oder HohlmeiBelzange, die dieser
Norm und der fiir diese Knochensplitter- oder HohimeiBel-
zange zutreffenden MaBnorm entspricht, ist auf demin der .
MaBnorm angegebenen ,Platz fiir Kennzeichnung“ zu

kennzeichnen.
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