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

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. DIN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

Änderungen

Gegenüber DIN 13273-7:2003-08 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) komplette Überarbeitung der Norm.

Frühere Ausgaben

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

Vorwort
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt einen Prüfaufbau für die Bestimmung der Röntgenstrahlenschwächung von Kathetern 
fest. Diese Bestimmung ist erforderlich, um bei den eingesetzten Kathetern eine solche Röntgenstrahlen-
schwächung sicherzustellen, die ihre hinreichend gute Erkennung im Radiographiebild durch den 
Untersucher bei möglichst geringer Strahlenexposition des Patienten ermöglicht.

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 (einschließlich aller Änderungen).

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

3 Begriffe

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

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

� DIN-TERMinologieportal: verfügbar unter https://www.din.de/go/din-term 

� DKE-IEV: verfügbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

3.1
Aluminiumäquivalenzwert
vergleichendes Maß für die Absorption eines Prüfbereiches im Radiographiebild

3.2
Röntgendichte
Durchlässigkeit des Prüfbereiches für Röntgenstrahlen

3.3
Detektorsystem
Gerät zur Messung der Röntgenintensität 

3.4
Prüfbereich
Teil des Katheters, der für die Sichtbarkeit im Röntgenbild relevant ist

4 Anforderungen

Als Maß für die Röntgendichte wird der Aluminiumäquivalenzwert unter Anwendung dieser Norm ermittelt.

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

Hierbei sind folgende Punkte zu berücksichtigen: 

� Risiken für den Patienten vor, während und nach der Produktanwendung;
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