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1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Norm legt den Werkstoff, die Ausfilhrung und
Priifung fertiger Sonden und solcher instrumente fest, die
hinsichtlich der hier getroffenen Festlegungen &hnlich sind
(z.B. Dilatator, Dissektor, Wattetréger).

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

1.2 Einzelheiten iiber die Ausgangswerkstoffe fiir die
Herstellung medizinischer Instrumente und deren Lieferzu-
stande und Erzeugnisformen enthélt DIN 17442 Walz-
werks-, Schmiede- oder GieBerei-Fertigerzeugnisse aus
nichtrostenden Stihlen fur medizinische Instrumente.

2 Werkstoffe
2.1 Sonden mit eingesetztem Arbeitsende

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

3 Ausfilhrung

Die Sonden miissen korrosionsbestandig unter den Bedin-
gungen nach Abschnitt 5.2 sein.

AuBenkanten gratfrei.

Bei mehrteiligen Sonden sind die Einzelteile durch Hart-
I6tung oder SchweiBen verbunden. Die Lét- bzw. SchweiB-
stelle muB véllig dicht sein.

Arbeitsenden aus Werkstoff mit der Kennzahl 2 und 9 wer-
den durch Kaltverformung verfestigt oder durch Lésungs-
gliilhen (z.B. bei biegsamem Arbeitsende) entsprechend
dem in der MaBnorm angegebenen Verwendungszweck
behandelt.

3.1 Oberfldchen

Die Oberflachen miissen frei von Poren, Rissen, Riefen,
Zunderresten, siurehaltigen Fetten und Resten von
Schleif- und Poliermitteln sein.

Poliert; Glanzgrad nach Wahl des Herstellers.

Wird ein bestimmter Glanzgrad der polierten Flachen
gewiinscht, dann ist dies bei Bestellung durch Erweiterung
der Norm-Bezeichnung mit dem entsprechenden Kenn-
buchstaben nach Tabelle 2 anzugeben (siehe Abschnitt 4).

Tabelle 2.

Wird ein Stahl aus einer bestimmten Gruppe von Stéhlen
aus Tabelle 1 gewiinscht, dann ist dies durch Erweiterung Glanzgrad Kennbuchstabe
der Norm-Bezeichnung mit der entsprechenden Kennzahl
anzugeben (siehe Abschnitt 4). hochglanz H
Tabelle 1. matt M
Werkstoffkurzname Werkstoffnummer | Kennzahl .
3.2 Harte
X20Cr13 1.4021 5 3.2.1 Harte der Arbeitsenden der Sonden aus Werkstoff
mit der Kennzahi 1 und 5: HRC=40 bis 48
X15Cr13 1.4024 1 3.2.2 Hirte der Arbeitsenden der Sonden aus Werkstoff
. mit der Kennzahl 2 und 9 in kaltverfesti :min-
X 5CrNi 189 1) 1.4301 1) o e e 15 altverfestigtem Zustand: min
X12CrNiS 188! 1.43051 9 .
) ) 4 Norm-Bezeichnung
1) Sonden aus diesem Werkstoff konnen nur durch Kalt- Die Norm-Bezeichnung wird durch Anhéngen der Kennzahl
verformung verfestigt werden. und des Kennbuchstabens entsprechend dem vom Bestel-
ler gewiinschten Umfang in der Reihenfolge nach dem fol-

Heft: Nichtrostender Stahl nach Wahl des Herstellers.

2.2 Sonden aus einem Stiick
Nichtrostender Stahl nach Tabelle 1 nach Wahldes Herstel-

" lers.

Wird ein Stahl aus einer bestimmten Gruppe von Stéhlen
aus Tabelle 1 gewiinscht, dann ist dies durch Erweiterung
der Norm-Bezeichnung mit der entsprechenden Kennzahl
anzugeben (siehe Abschnitt 4).

genden Beispiel erweitert.
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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 bestatigt. Wird
vom Besteller der Sonde ein bestimmter Werkstoff gefor-
dert, dann ist eine Bestitigung vom Hersteller der Sonde,
daB die Sonde aus dem vorgeschriebenen Werkstoff her-
gestellt ist, ausreichend. Auch wenn der Werkstoff nach
Wahl des Herstellers freigestellt ist, kann der Besteller der
Sonde die Angabe des zur Herstellung verwendeten Werk-
stoffes fordern.

5.2 Priifung der Korrosionsbestindigkeit
Die Korrosionsbestindigkeit der Sonde ist durch einen
Kochversuch zu priifen.

Durchfiihrung des Kochversuches:

Die Sonde ist in geeigneter Weise (z. B. Biirsten in heiBem
Seifen- oder Sodawasser oder mittels Per- oder Trichlor-
ethylen) von Fetten zu befreien, in destilliertem Wasser
griindlich zu reinigen und dann zu trocknen. Nach dem Rei-
nigen ist die Sonde in einem mit destilliertem Wasser gefiill-
ten Glas- oder rostbesténdigen Behaiter 30 Minuten lang zu
kochen. Die Sonde ist anschlieBend in dem zum Kochen
verwendeten destillierten Wasser auf Raumtemperatur
abzukiihlen.

Nach Abkiihlung auf Raumtemperatur ist die Sonde aus
dem destillierten Wasser zu entnehmen und 2 Stunden lang
in der Luft innerhalb eines geschlossenen Raumes zu
lagern. An der gepriiften Sonde diirfen keine Rostbildungen
sichtbar sein.

5.3 Priifung der Hérte

Die Harte der Sonde wird nach DIN 50103 Teil 1 ,Hérteprii-
fung nach Rockwell“ bzw. nach DIN 50133 Teil 1 ,Hartepri-
fung nach Vickers* gepriift. Eine Umrechnung der Hartean-
gaben ist nach DIN 50150 ,Hértevergleichstabellen” vor-
zunehmen.

6 Stichprobenpriifung

Die Definitionen der Abschnitte 6.1 bis 6.3 gelten fiir diese
Norm. Sie sind sinngemaB aus DIN 40080 libernommen
worden.

6.1 Priiflos und PriiflosgroBe

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

6.2 Stichprobe und StichprobengréBe

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

6.3 Annahmezahl

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

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

Der Besteller kann bei bekanntem Qualitétsniveau des Lie-
ferers auch eine Prifung mit reduziertem Priifumfang
durchfiihren. Voraussetzung fiir den reduzierten Priifum-
fang kann eine den Fertigungsbedingungen angepaBte lau-
fende Werkskontrolle sein, deren schriftlich festgelegte
Ergebnisse dem Besteller zugédnglich sein missen.

Tabelle 3.
Priflosgroe norma[l:’mfumfanr?eduziert
N n c n c
2 bis 25 5 0 3 0
26 bis 150 20 1 13 1
161 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 Sonde, die dieser Norm und der fiir diese Sonde zutref-
fenden MaBnorm entspricht, ist auf dem in der MaBnorm
angegebenen ,Platz fiir Kennzeichnung” zu kennzeichnen.
Auf der Sonde muB angegeben werden:

a) Herkunftszeichen (Firmenname, Marke, Warenzeichen)

b) Werkstoffhinweis: — nichtrostend

— stainless
- f;ﬁ;’:g:f)lsetee' nach Wahl des ~
. o . . Herstellers
- oder sinngeméB dhnlichen Hinweis
auf Anwendung nichtrostender
Werkstoffe
c) Soweit zutreffend: GréBenkennzah! (Figurennummer).
Zusitzlich darf angegeben werden (nach Wahl des Herstel-
lers):
d) Eigentumszeichen des Bestellers
e) Herstellerartikelnummer
f) Verbandszeichen BIN
@) ldentifizierungs-Block (siehe DIN-Bezeichnungsbei-
spiel)
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