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Erprobung von Bauteilkomponenten Aktuell:

Titanlegierungen und Titanreinheit

Im K ran ken h aus b ereic h von medizinischen Instrumenten
und Implantaten nach DIN EN ISO 5832

——— Unser Ziel

= F0r Medizinproduktehersteller und
Sachverstandige fihren wir akkreditierte
Erprobungen, Validierungen und
Uberprifungen nach Herstellerspezifikationen
oder Kundenanforderungen durch.

= Das Spektrum unserer Dienstleistungen
reicht von der Ausarbeitung eines Prifplans,
der Zusammenstellung des erforderlichen
Prufaufwandes und der zeitnahen

Durchfuhrung der Erprobung bis hin

zur Erstellung akkreditierter Prifberichte.
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Materialprifungen von medizinischen Aktuell

Titanlegierungen und Titanreinheit

Instru menten un d Kran ken haus- von medizinischen Instrumenten
ausstattu ng und Implantaten nach DIN EN 1SO 5832

Unsere Labordienstleistungen im Uberblick

DEKRA — Material- und Bauteilpriifungen von Medizinprodukten

Werkstoffeigenschaften

Mechanische Eigenschaften

Bestandigkeit gegentber Desinfektionsmitteln
Korrosionsbestandigkeit

Medienbestandigkeit und Verhalten
gegenuber Abrieb

Emissionsverhalten von Kunststoffen
Technische Sauberkeit von Instrumenten

und Ausstattung




Uberprufung der Werkstoff-
eigenschaften und technischen
Lieferbedingungen

Physikalische Eigenschaften

DSC-, IR-, TGA-, OES-, EDX-Analysen

Bestimmung der Dichte, Bestimmung des
Fullstoffgehalts (Gluhrickstand)

MVR, Vicat-Warmeformbestandigkeit, Viskositatszahl
Porositatsuntersuchung, metallographische
Gefligebeurteilung

Schweil3nahtuntersuchung

Mechnische Eigenschaften

Charpy-, Izod- und Dynstat (Kerb)Schlagzéahigkeit
Zug- und Druckfestigkeit

Biegefestigkeit

Harteprufung nach Vickers, Brinell, Rockwell an
metallischen Bauteilen

Shore und IRHD Harteprufung an Kunststoffen

DEKRA — Material- und Bauteilprifungen von Medizinprodukten

Physikalische
Eigenschaften

Mechanische
Eigenschaften




Mechanische
Bauteilprtufungen

———— Funktionsprifungen am Bauteil

= Vibrationsprtfungen

= Mechanischer Schock

= |PX-Prifungen

= Prifung von Konnektorverbindungen
und Steckerverbindungen

= Missbrauchsprifungen
an Krankenhausausstattung

= Zyklische Funktionsprufungen

= Betéatigungsprufungen
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Uberprufung der Bestéandigkeit
gegentber Umwelteinfliissen

Temperatur- und Feuchtigkeitsbestandigkeit
= Warmealterung von Kunststoffen

=  Warmeverhalten von Kunststoffen

= Kalteverhalten von Kunststoffen

= Klimawechseltests von -75°C bis +180°C

=  Temperaturschock-Prifung

= Hydrolyselagerung von Oberflachen

Witterungs- und Alterungsbestandigkeit

= UV-Bestandigkeit

= Sonnenlichtsimulation nach DIN 75220

= Schadgasprufungen

= Kuinstliche Bewitterung mittels
Xenonbogenlampen nach DIN EN ISO 4892
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Uberprufung der
Korrosionsbestandigkeit

s Beschichtete metallische Bauteile

= Salzspruhnebelprifung

= Kondenswasserprifung

= Korrosionswechselprifung

= Korrosionsprufungen kombiniert
mit Klimawechselprifungen

= Bestandigkeit gegentber
schwefeliger Atmosphére

= Bestimmung der interkristallinen
Korrosionsbestandigkeit (Straul3-Test)

= Unterwanderung am Ritz inkl. Rostgrad

und Blasengrad Bestimmung
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Prifung der
Medienbestandigkeit und
Verhalten gegenuber Abrieb

——— Medienbestandigkeit
= Uberprifung der Medienbestandigkeit
in Verbindung mit mechanischen Spannungen
= Hand- und Sonnencreme Bestandigkeit
= Chemikalienbestandigkeit gegenuber
Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln

= Uberprifung der Verarbeitungsqualitat von

Kunststoffen mittels Spannungsrissprufung

Oberflachenprifungen

= Abriebverhalten und Haftfestigkeit

= Oberflachenrauheit - Oberflachenwelligkeit

= Kratz- und Schreibfestigkeit von Oberflachen

= Farbmessung und Glanzmessung
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Technische Sauberkeit —
Sauberkeitsuntersuchung

——— Restschmutzprifung

VDA 19/1S0 16232

Partikelgrof3en und Partikelverteilung
Metallische / nichtmetallischer Partikel, Fasern
REM/EDX (Raster-Elektronenmikroskopie)
Rest6l und organische Verunreinigungen
Partikel in Hydraulikflissigkeiten

(1SO 4406 / ISO 4407)

LABS Prufung / VDMA 24364

(lackbenetzungsstérende Substanzen)
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Prifung der chemischen Sicherheit
und des Emissionsverhaltens

Allgemeine chemikalienrechtliche Regularien:
= VO (EU) 1907/2006 (REACH) / VO (EU) 2019/1021 (POP)
= Elektro- und Elektronikgeréte: 2011/65/EU (RoHS)
und auldereuropaische Regularien (SASO, ,China-RoHS", etc.)
= USA: CP65, TSCA und weitere
= VO (EU) 528/2012 (Biozide)

= EU-Verpackungsverordnung

Emission und herauslosbare Substanzen:

= |dentifikation von leicht-, mittel- und schwerfliichtiger organischen
Verbindungen unter definierten Testbedingungen (GC-MS-Screening,
Prufkammermessungen)

= Kundenspezifische Extraktionsanalysen unter verschiedenen

= Bedingungen zur Bestimmung herauslosbarer Substanzen

Interdisziplinare Schadensanalytik und Analysen im Schadensfall:
= Oberflachenzusammensetzung und -reinheit

= |dentifikation von Ruckstanden/Verunreinigungen

= Beurteilung des Chemikalieneinflusses auf Werkstoffe

DEKRA — Material- und Bauteilprifungen von Medizinprodukten
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Chemische Analyse von
Materialien und Schadstoffen

Ermittlung der Materialzusammensetzung zur Bewertung
nach DIN EN ISO 10993-18

= |dentitat von Materialien und deren Reinheit (chem. Zusammensetzung)

Nachweis von Schadstoffen und Spurenverunreinigungen

= Einzelsubstanzen (CMR-Substanzen nach CLP, endokrine Disruptoren)

= Substanzgruppen wie Weichmacher, Flammschutzmittel,
Metallverbindungen, PFAS, PAKs, SVHC-Substanzen, usw.

= GC-MS-Screening zur ldentifikation unbekannter Zusatze
Ruckstande oder Verunreinigungen

= Risikobasierte Prifungen komplexer Produkte

= Erstellung kundenspezifischer Prifplane

= Analytik von Endprodukten, Zwischenprodukten (produktionsbegleitend),

= Rohmaterialien (z. B. Rezyklate, Mahlgut und Kunststoffgranulate)

= sowie regelmafige Wareneingangsprufungen
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Schadensanalysen nach VDI
Richtlinie 3822 an organischen
und metallischen Werkstoffen

Bruchuntersuchungen anhand
Rasterelektronenmikroskopie (REM/EDX)

= Korrosionsinduzierte Spannungsrissbriiche
= Wasserstoffinduzierte Sprédbriiche

= Schwingbruchanalyse & Gewaltbruchanalyse

Oberflachenqualifikation
= VerschleiBuntersuchungen
= Oberflachenkorrosionsuntersuchung

= Fremdpartikelanalyse

Metallographische Untersuchungen
= Porositat

= Nicht-metallische Einschlisse

= Geflgeanalysen

= Korngréf3enbestimmung

DEKRA — Material- und Bauteilpriifungen von Medizinprodukten

L e T




Vielen Dank fur Ihr
Interesse an unseren
Labordienstleistungen

DEKRA Automobil GmbH
Labor fur Materialprifung

und Schadensanalytik
Unidekstral3e 5, 75015 Bretten

Fabian Knopfle, M.Sc.

Projektleiter

Schadensanalytik & Elektronenmikroskopie //
Mechanische & thermische Materialcharakterisierung
Fabian.knopfle@dekra.com

Tel. +49.7252.96552.12

k-labor@dekra.com
www.k-labor.de
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