DEUTSCHE NORM Dezember 2020

DIN 13273-7 |

Z

ICS 11.040.25 Ersatz fiir
DIN 13273-7:2003-08

Katheter fiir den medizinischen Bereich -
Teil 7: Bestimmung der Rontgenstrahlenschwachung von Kathetern;
Anforderungen und Priifung

Catheter for medical use -
Part 7: Determination of the x-ray attenuation of catheters; requirements and testing

Cathéters a usage médical -
Partie 7: Détermination de 'atténuation du rayonnement X des cathéters; Exigences et essai

Gesamtumfang 12 Seiten

DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed)

Poctiments-

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 13273-7:2020-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-13273-7-2020-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-13273-7-2020-12

DIN 13273-7:2020-12

Inhalt
Seite
0 ) P 3
1 AnwWendungsbhereiCh.. .. —————————————————— 4
2 NOIMALIVE VeI WEISUINZEI ...curucirsesarsrsemsmssssesssssssssessssssssssssssssss s sssssas s assas s assm s e msa e e bR SRR RS E R AR R AR SRR R R AR AR RE RS 4
3 L5 o
4 DN 0100 40 1) b7 .
5 Mess- UNd Priifverfalren ... ees 5
6 Durchfiihrung der Prifung ... s s ssssssssses 6
7 Auswertung RS 7
7.1 AlIGEIMEINES ..eveererernsmsmsmsmsmsmsssmssssss s R 7
7.2 Ermittlung des AluminiumaquivaleNZwertes ... 8
7.2.1 Festlegung eines reprasentativen Untersuchungsbereichs des Untersuchungsobjekts............... 8
7.2.2 Kontrastbestimmung des Untersuchungsobjekts ... 8
7.2.3 Kontrastbestimmung des AluminiumstufenKkeils.......cummmmmmmes 9
7.2.4 Berechnung des Aluminiuméquivalenzwertes........cumm 9
8 Priifbericht A EEE AR AR 11
LiteraturhinWeiSe.. . —————— 12
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN 13273-7:2020-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-13273-7-2020-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-13273-7-2020-12

DIN 13273-7:2020-12

Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA ,Katheter, Drainagen“ im DIN-
Normenausschusses Medizin (NAMed) erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen liber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN 13273-7:2003-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) komplette Uberarbeitung der Norm.

Frithere Ausgaben

DIN V 13273-7:1996-12
DIN 13273-7:2003-08
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt einen Priifaufbau fiir die Bestimmung der Rontgenstrahlenschwachung von Kathetern
fest. Diese Bestimmung ist erforderlich, um bei den eingesetzten Kathetern eine solche Rontgenstrahlen-
schwichung sicherzustellen, die ihre hinreichend gute Erkennung im Radiographiebild durch den
Untersucher bei moglichst geringer Strahlenexposition des Patienten ermdglicht.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

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

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31
Aluminiuméquivalenzwert
vergleichendes Maf? fiir die Absorption eines Priifbereiches im Radiographiebild

3.2

Rontgendichte

Durchlassigkeit des Priifbereiches fiir Rontgenstrahlen
3.3

Detektorsystem

Gerat zur Messung der Rontgenintensitat

3.4
Priifbereich
Teil des Katheters, der fiir die Sichtbarkeit im Rontgenbild relevant ist

4 Anforderungen
Als Maf3 fiir die Rontgendichte wird der Aluminiumaquivalenzwert unter Anwendung dieser Norm ermittelt.

Anhand des Aluminiuméaquivalenzwertes muss eine Produktbewertung im Risikomanagement-Prozess nach
DIN EN ISO 14971 durchgefiihrt und ein Grenzwert daraus abgeleitet werden.

Hierbei sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

— Risiken fiir den Patienten vor, wiahrend und nach der Produktanwendung;
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