Nachdruck, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut flir Normung e. V., Berlin, gestattet.

DK 615.472.3:620.22: 620.1

DEUTSCHE NORM

Werkstoffe, Ausfiihrung und Prufung

medizinischer Instrumente
Skalpelle und Messer Teil 7

DIN
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Materials, finish and testing of medical instruments; scalpels and knives

Ersatz fiir Ausgabe 11.73

Matériaux, exécutions et examination d’instruments médicaux; scalpels et couteaux

1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Norm legt den Werkstoff, die Ausfiihrung und
Priifung fertiger Skalpelle und Messer und solcher Instru-
mente fest, die hinsichtlich der hier getroffenen Festlegun-
gen dhnlich sind.

Sie gilt fiir die Instrumente, in deren Produktnorm auf diese
Norm hingewiesen wird. Die Anwendung dieser Norm wird
auch fiir nicht genormte Instrumente empfohien, sofern sie
dieser Gruppe von Instrumenten zugeordnet werden kén-
nen. In den Bestell- bzw. Lieferunterlagen ist auf diese
Grundnorm hinzuweisen.

1.2 Einzelheiten liber die Ausgangswerkstoffe fiir die
Herstellung medizinischer Instrumente und deren Lieferzu-
stande und Erzeugnisformen enthalt DIN 17442 Walz-
werks-, Schmiede- oder GieBerei-Fertigerzeugnisse aus
nichtrostenden Stahlen fiir medizinische Instrumente.

2 Werkstoffe
2.1 Skalpelle und Messer mit eingesetzter Klinge

Klinge: Nichtrostender Stahl nach Tabelle 1 nach Wahl des
Herstellers.

Tabelle 1.

Werkstoffkurzname Werkstoffnummer
X40Cr13 1.4034
X45CrMo V156 14116
X38CrMo V15 14117

Heft (Griff): Werkstoff nach Tabelle 2 nach Wahl des Her-
stellers.

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

Tabelle 2.

Werkstoff Kennbuchstabe
Kupfer-Knetlegierung R
Nichtrostender Stahl S
Hartholz T
Kunststoff U

2.2 Skalpelle und Messer aus einem Stiick

Nichtrostender Stahl nach Tabelle 1 nach Wah! des Herstel-
lers.

2.3 Niete, Stifte

Kupfer-Zink-Legierung oder nichtrostender Stahl nach
Wabhl des Herstellers.

3 Ausfiihrung

Die Skalpelle und Messer miissen korrosionsbestédndig
unter den Bedingungen nach Abschnitt 4.2 sein.
Schneide geschliffen und abgezogen, Schneidfahigkeit
nach den Bedingungen in Abschnitt 4.4.

Hefte aus Werkstoff nach dem Kennbuchstaben R sind ver-
chromt (Schichtdicke min. 3 um) oder vernickelt (Schicht-
dicke min. 8 um) und verchromt (Schichtdicke min. 0,3 pm)
und sind durch Hartléten mit der Klinge verbunden.

Hefte aus Werkstoff nach dem Kennbuchstaben S sind
durch SchweiBen oder durch Hartléten (nach Wahl des Her-
stellers) mit der Klinge verbunden.

Die L6t- bzw. SchweiBstelle bei Hohlheften muB véllig dicht
sein.

Hefte aus Kunststoff sind hitzebesténdig nach Abschnitt 4.5.

3.1 Oberflichen

Die Oberflichen missen frei von Poren, Rissen, Riefen,
Zunderresten, saurehaltigen Fetten und Resten von
Schleif- und Poliermitteln sein.

3.2 Harte der Klinge
HRC =50 bis 58

4 Priifungen
4.1 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 Messer oder Skalpelle ein bestimmter
Werkstoff gefordert, dannist eine Bestatigung vom Herstel-
ler der Messer oder Skalpelle, daB die Messer oder Skal-
pelle aus dem vorgeschriebenen Werkstoff hergestelit sind,
ausreichend. Auch wenn der Werkstoff nach Wahl des Her-
stellers freigestellt ist, kann der Besteller der Messer oder
Skalpklle die Angabe des zur Herstellung verwendeten
Werkstoffes fordern.
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4.2 Priifung der Korrosionsbesténdigkeit

Die Korrosionsbestindigkeit der Skalpelle oder Messer, mit
Ausnahme der Skalpelle und Messer mit Holzheften, ist
durch einen Kochversuch zu priifen.

Durchfiihrung des Kochversuchs:

Die Skalpelle oder Messer sind in geeigneter Weise (z.B.
Biirsten in heiBem Seifen- oder Sodawasser oder mittels
Per- oder Trichlorethylen) von Fetten zu befreien, in destil-
liertem Wasser griindlich zu reinigen und dann zu trocknen.
Nach dem Reinigen sind die Skalpelle oder Messerin einem
mit destilliertem Wasser gefiillten Glas oder rostbesténdi-
gen Behalter 30 Minuten lang zu kochen. Die Skalpelle oder
Messer sind anschlieBend in dem zum Kochen verwende-
ten destillierten Wasser auf Raumtemperatur abzukihlen.
Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur sind die Skalpelle
oder Messer aus dem destillierten Wasser zu entnehmen
und 2 Stunden lang in der Luft innerhalb eines geschlosse-
nen Raumes zu lagern. An den gepriiften Skalpellen oder
Messern diirfen keine Rostbildungen sichtbar sein.

4.3 Prifung der Héarte

Die Hérte der Skalpelle oder Messer wird nach DIN 50103
Teil 1 ,Hartepriifung nach Rockwell“ bzw. nach DIN 50133
Teil 1 ,Harteprifung nach Vickers“ gepriift. Eine Umrech-
nung der Harteangaben ist nach DIN 50150 ,Hértever-
gleichstabellen” vorzunehmen.

4.4 Priifung der Schneidfdhigkeit

Skalpelle und Messer, mit Ausnahme der scharfen Augen-
instrumente, werden mit einem Schnitt durch ein ~1,5mm
dickes Rindleder (Spaltleder) gepriift. Dabei ist der Schnitt
iiber die vordere Hilfte der Klinge zu fiihren. Das Leder muB
mit einem glatten Schnitt durchtrennt werden.

Scharfe Augeninstrumente wie z.B. Starmesser und Lan-
zen werden lose auf die flache Hand gelegt. In dieser Lage
wird mit dem zu priifenden Instrument in das auf eine han-
delsiibliche Probiertrommel gespannte Probierleder
(Schafleder, gespalten, extra diinn) gestochen und ein
Schnitt durchgefiihrt. Dabei muB das Probierleder liber die
ganze Linge der Schneide glatt durchgeschnitten werden.

4.5 Priifung der Kunststoffhefte auf
Hitzebestandigkeit

Die Hefte aus Kunststoff sind 1 Minute lang gespanntem
Dampf von 143°C auszusetzen. An den gepriiften Heften
aus Kunststoff diirfen keine Verdnderungen feststellbar
sein.

5 Stichprobenpriifung

Die Definitionen der Abschnitte 5.1 bis 5.3 gelten fiir diese
Norm. Sie sind sinngem#B aus DIN 40080 iibernommen
worden.

5.1 Priiflos und PriiflosgréBe

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

5.2 Stichprobe und StichprobengroBe

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

5.3 Annahmezahl|

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

5.4 Stichprobenplan

Aus dem Priiflos ist nach dem Stichprobenplan (siehe
Tabelle 3) die Anzahl Einzelstiicke entsprechend der zuge-
horigen StichprobengroBe 7 zu entnehmen. Die Annahme
bzw. Zuriickweisung richtet sich nach der in Tabelle 3 fest-
gelegten Annahmezahi c.

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

Tabelle 3.
PraflosgroBe normalrrufumfanrgeduziert
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

6 Kennzeichnung
Ein Skalpell oder Messer, das dieser Norm und der fur die-
ses Skalpell oder Messer zutreffenden MaBnorm ent-
spricht, ist auf dem in der MaBnorm angegebenen JPlatz fur
Kennzeichnung“ zu kennzeichnen.
Auf dem Skalpell oder Messer muB angegeben werden:
a) Herkunftszeichen (Firmenname, Marke, Warenzeichen)
b) Werkstoffhinweis: — nichtrostend
- stainless
— stainless steel
— inoxydable

— oder sinngemaB dhnlichen Hinweis
auf Anwendung nichtrostender
Werkstoffe

c) Soweit zutreffend: GroBenkennzahl (Figurennummer).
Zusitzlich darf angegeben werden (nach Wahl des Herstel-
lers):

d) Eigentumszeichen des Bestellers

e) Herstellerartikelnummer

f) Verbandszeichen DIN

g) ldentifizierungs-Block (siehe DIN-Bezeichnungsbei-
spiel)

nach Wahl des
Herstellers
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