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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA ,Injektionssysteme®im NAMed erarbeitet.

Sie enthalt u.a. Festlegungen, welche in den zurlickgezogenen Normen DIN 13097-1:1980-01,
DIN 13097-2:1979-11 und DIN 13097-3:1979-11 enthalten waren. Mit Herausgabe von DIN EN ISO 7864:1996-01
wurden die drei nationalen Normen zurtickgezogen.

Anderungen

Gegeniiber DIN 13097:2002-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung in Anpassung an DIN 13097-5;

b) Normnummer wurde geandert.

Frithere Ausgaben

DIN 13097-1: 1979-01, 1980-01
DIN 13097-2: 1979-11

DIN 13097-3: 1979-11

DIN 13097: 2002-09
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Einleitung

Es ist festzustellen, dass die im Markt befindlichen Kanulen viel weitgehender in der Normreihe DIN 13097
berlicksichtigt wurden, als dies in DIN EN ISO 7864 der Fall ist. DIN EN ISO 7864 enthalt Festlegungen zu
Einmalkanilen klassischer Bauform, d. h. eine Kanile aus Edelstahl, montiert in einen Kanulensockel aus
Kunststoff, endbehandelt, mit Kunststoffkappe geschiitzt, steril im Blister verpackt und gekennzeichnet. Diese
Einmalkanulen decken mit ihrem Luer-Lock-Ansatz nach DIN EN 20594-1 und DIN EN 1707 als Universal-
kanulen ganz wesentlich den weltweiten Kanulenbedarf fur fast alle Anwendungen ab.

Nach der Zuriickziehung der Teile 1, 2 und 3 von DIN 13097 wurde festgestellt, dass die in dieser Normen-
reihe weitergehenden Festlegungen technischer und maflicher Art in der Industrie weiterhin gefragt waren
und bis heute Spezifikationen mit Bezugnahme auf die friihere DIN 13097-1, -2 und -3 formuliert werden.

Es wurde deshalb beschlossen, unter Beachtung der in DIN EN ISO 7864 getroffenen technischen Festle-
gungen zusatzliche Details unter Einbeziehung neuer Techniken und Erkenntnisse in diesem Teil der
Normenreihe DIN 13097 zu beschreiben.

Insbesondere die Nomenklatur der Schliffgeometrie fir den Einfach-, Facetten- und Hinterschliff schaffen
Klarheit in der internationalen Kommunikation. Die Fragmentationsprifung ist Uberarbeitet und praxis-
gerechter formuliert worden. Neu hinzu gekommen ist die Penetrationspriifung fir die Sicherstellung der
Qualitat des Kanulenschliffs.

Die DIN 13097-4 ist mit der vorliegenden DIN 13097-5 als Erganzung zu DIN EN ISO 7864 zu sehen.
Medizinische Kandilen fir Injektion, Infusion, Transfusion, Perfusion und sonstige Anwendungen sind solche
Rohrabschnitte, die in einen Ansatz (Sockel) montiert werden, der zur Befestigung an einem Medizinprodukt
dient. Sie kbnnen aber auch am Medizinprodukt selbst montiert sein.

Medizinische Kanllen dienen dazu, Membranen zu durchstechen, eine Verbindung zum Korper oder einem
Behaltnis zu ermdglichen, um Stofftransporte in den oder aus dem Korper oder in ein oder aus einem
Behaltnis zu ermdglichen. Zu diesem Zweck haben medizinische Kanulen Schliffe und Eigenschaften, die in
dieser Norm festgelegt sind.

Medizinische Kanilen werden auch als Applikationskanilen verwendet, um Stoffe auf Oberflachen
aufzubringen oder abzusaugen.

Gebrauchsfertige medizinische Kanilen werden mit dem AuRendurchmesser des Rohres bezeichnet.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 13097-4:2009-08


http://avadocuments2026.com/doc/din-13097-4-2009-08
http://avadocuments2026.com/doc/din-13097-4-2009-08

DIN 13097-4:2009-08

1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt die Anforderungen an gebrauchsfertig bearbeitete Rohrabschnitte zur Herstellung von
Medizinprodukten und pharmazeutischer Primarpackmittel fest.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

DIN EN 10088-1, Nichtrostende Stédhle — Teil 1: Verzeichnis der nichtrostenden Stdhle
DIN EN ISO 9626, Kandlenrohre aus nichtrostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten
DIN ISO 8362-2, Injektionsbehéltnisse fiir Injektabilia und Zubehér — Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

DIN ISO 10993 (alle Teile), Biologische Beurteilung von Medizinprodukten

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31
Ansatz (Sockel)
Teil zum Verbinden der Rohkanulle mit dem Medizinprodukt

3.2

Anschliff

Kanilenspitze, deren Form und Gebrauchseigenschaften durch Schleifen und nachfolgende Entgrat-
bearbeitung hergestellt ist (z. B. Einfachschliff, Facettenschliff, Hinterschliff)

33

Anticoring

Bearbeitung der Innenkanten am Kanulenschliff zum Reduzieren des Stanzens von Gewebe und
Gummipartikeln

34
Applikationskaniile
dient dazu, FlUssigkeiten oder Pasten auf Oberflachen aufzubringen oder abzusaugen

3.5

Einfachschliff

flat point/single bevel
Facettenwinkel 180° = keine Spitze

3.6

Facettenschiliff

lancet point

Kanulenspitze mit 3-Flachen-Anschliff (Facettenwinkel < 180°)

3.7

Fragmentation
Eigenschaft von Kanulen, beim Einstich unerwiinschte Fragmente auszustechen
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3.8
Fragmente
Fragmente sind beim Einstich unerwinscht erzeugte Partikel

3.9

Gauge

historische Bezeichnung fir den AuRendurchmesser des Kanilenrohres. Keine Angabe zur Rohrwanddicke,
des Rohr-Innendurchmessers oder der Stichlange.

ANMERKUNG  Erklarungen siehe Anhang B und E

3.10

Hinterschliff

back bevel point

Kanulenspitze mit 3-Flachen-Anschliff (Hinterschliffwinkel < 180°)

3.1
Hohlnadel
Rohrabschnitt mit gebrauchsgerecht bearbeiteten Enden

3.12
Injektion
Einleiten kleiner Mengen von Arzneimitteln in den lebenden Organismus auf parenteralem Weg

3.13
Infusion
Einleiten groRerer Mengen von Arzneimitteln in den lebenden Organismus, meist in das GefalRsystem

3.14

Kaniile

Rohrabschnitt mit gebrauchsgerecht bearbeiteten Enden (Hohlnadel) gebrauchsfertig montiert in einem
Ansatz

3.15

medizinische Kaniile

Kanlle zur Befestigung an einem Medizinprodukt aber auch am Medizinprodukt selbst montiert zur
Anwendung bei Injektion, Infusion, Transfusion, Perfusion und Applikation sowie sonstigen Anwendungen

3.16
Perfusion
Durchstrdomung von Gewebe mit Flussigkeiten zur Erndhrung und Reinigung

3.17
Rohkaniile
an beiden Enden und auf der Lange fertig bearbeiteter Metallrohr-Abschnitt zur medizinischen Verwendung

3.18

Stanzen

Eigenschaft von Kanilen, beim Einstich in Haut und Gewebe Partikel auszustanzen, was zu erhohtem
Schmerz und schlechter Wundheilung fihrt

3.19

Stichlénge

zum Einstich einer Kanlle nutzbare Lange, gemessen am Kandilenrohr von der Spitze bis zum Ansatz
(Sockel)
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