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ICS 11.040.20 Ersatz fiir
DIN 13090-3 :1991-05,
Deskriptoren: Hamodialysegerat, Himodiafiltration, Hamofiltration, Himokon- DIN 58351-1:1988-11,
zentrator, Blutschlauchsystem DIN 58352-1:1982-10,
DIN 58352-2:1983-04,
Haemodialysers, haemodiafilters, haemofilters, haemoconcentrators and their DIN 58352-3 : 1988-06,
extracorporeal circuits; DIN 58352-4 ;: 1989-10,
German version EN 1283 :1996 DIN 58353-1:1987-07
Hémodialyseurs, hémodiafiltres, hémofiltres, hémoconcentrateurs et leurs und
circuits extracorporels; DIN 58353-2 :1988-03

Version allemande EN 1283 :1996

Die Europédische Norm EN 1283 :1996 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europdische Norm wurde vom Technischen Komittee (TC) 205 “Non-active medical devices” (Sekretariat:
GroBbritannien) des Europédischen Komitees fiir Normung (CEN) unter Beteiligung der Experten des deutschen Spiegel-
gremiums A 3 “Extrakorporaler Kreislauf” erarbeitet.

Fiir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im folgenden auf die entsprechenden Deutschen Normen
hingewiesen:

ISO 7864 siehe DIN'EN ISO 7864

Anderungen
Gegenilber DIN 13090-3 : 1991-05, DIN 58351-1:1988-11, DIN 58352-1:1982-10, DIN 58352-2 :1983-04, DIN 58352-3:1988-06,
DIN 58352-4 :1989-10, DIN 58353-1:1987-07 und DIN 58353-2 :1988-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

— |nhalt der Europdischen Norm iibernommen.

Friihere Ausgaben ]
DIN 13090-3: 1983-04, 1991-05
DIN 58351-1: 1988-11

DIN 58352-1: 1982-10

DIN 58352-2: 1983-04

DIN 58352-3: 1988-03, 1988-06
DIN 58352-4: 1989-10

DIN 58353-1: 1987-07

DIN 58353-2: 1988-03

Nationaler Anhang NA (informativ)
Literaturhinweise

DIN EN I1SO 7864
Sterile Einmal-Injektionskaniilen (ISO 7864 : 1993); Deutsche Fassung EN 1SO 7864 : 1995
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EUROPAISCHE NORM EN 1283
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 1996

ICS 11.040.20

Deskriptoren: medizinisches Gerit, Dialysegerit, Himodialysegerat, Filter, Einmalgerét, Begriffe, Anforderung, Leistungs-
beschreibung, physikalische Eigenschaft, Priifung, Aussage

Deutsche Fassung

Hamodialysatoren, Hamodiafilter, Hamofilter,
Hamokonzentratoren und dazugehdérige
Blutschlauchsysteme

Haemodialysers, haemodiafilters, haemo- Hémodialyseurs, hémodiafiltres, hémo-
filters, haemoconcentrators and their extra- filtres,hémoconcentrateurs et leurs circuits
corporeal circuits extracorporels

Diese Europdische Norm wurde von CEN am 1996-03-14 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliogra-
phischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
zdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener
Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentral-
sekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irfand, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten Kénig-
reich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1996. Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. . Ref. Nr. EN 1283:1996 D
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Seite 2
EN 1283 : 1996

Vorwort

Diese Europdische Norm wurde vom Technischen Komitee TC 205 “Nicht-aktive Medizinprodukte” erarbeitet, dessen

Sekretariat vom BS| betreut wird.

Diese Europiische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 1996, und etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis Oktober

1996 zuriickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschiftsordnung sind folgende Lénder gehalten, diese Europdische Norm zu uber-

nehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Konigreich.

0 Einleitung

Diese Europédische Norm enthélt die Anforderungen und
Annahmekriterien (einschlieBlich der Priifmethoden) fiir
sicherheitsbezogene Parameter fiir H&modialysatoren,
Hamodiafilter, Hamofilter, Hdmokonzentratoren und die
Blutschlauchsysteme fiir diese Gerate.

Diese Europaische Norm enthdlt nur jene Anforderungen,
die spezifisch fiir die betroffenen Produkte sind. Nicht-
spezifische Anforderungen werden abgedeckt durch Bezug
aufandere Européische oder Internationale Normen, die im
Abschnitt “Normative Verweisungen” aufgefiihrt sind. Da
davon ausgegangen wird, daB Nichttoxizitat in der Zukunft
einer Norm unterzogen wird, wird sie in dieser Norm nicht
behandelt. \

1 Anwendungsbereich

Diese Europdische Norm legt Anforderungen fest fiir sterile
Hamodialysatoren, Hamodiafilter, Hamofilter, Hamokon-
zentratoren und extrakorporale Blutschlauchsysteme fiir
diese Gerate, soweit sie zur einmaligen Verwendung
bestimmt sind (einschlieBlich aller integrierter Zusatzlei-
tungen, wie Leitungen fiir Flissigkeiten und Infusionen
sowie Leitungen, die an Druckmonitore angeschlossen
werden) und die fiir die Nierenbehandlung und kardiovas-
kuldare Anwendung am Menschen vorgesehen sind.

Diese Europdische Norm gilt nicht fir extrakorporale
Schlauchsysteme zur kardiovaskuldren Anwendung, oder
fiir andere extrakorporale Blutbehandlungsgeriate wie
Plasmafilter, Himoperfusionsgerite, Gerate, die vaskuld-
ren Zugang schaffen, Oxygenatoren, aktive medizinische
Gerate oder Gerite fiir die Peritonealdialyse.

2 Normative Verweisungen

Diese Europédische Norm enthélt durch datierte oder unda-
tierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publika-
tionen. Diese normativen Verweisungen sind an den
jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen geho-
ren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen dieser
Publikationen nur zu dieser Europaischen Norm, falls sie
durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe derin
Bezug genommenen Publikation.

EN 556
Sterilisation von Medizinprodukten —Anforderungen an
Medizinprodukte, die als “Steril” gekennzeichnet wer-
den

prEN 980
Terminologie, Symbole und Informationen zu Medizin-
produkten — Graphische Symbole zur Kennzeichnung
von Medizinprodukten

prEN 1041
Terminologie, Symbole und Informationen, die ein Medi-
zinprodukt begleiten — Bereitstellung von Informatio-
nen durch den Hersteller eines Medizinprodukts

EN 30993-1
Biologische Beurteilung von medizintechnischen Pro-
dukten —Teil 1: Anleitung fiir die Auswahl von Priifungen
(1ISO 10993-1:1992 + Technische Berichtigung 1:1992)

EN ISO 10993-7
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriickstdnde
(1SO 10993-7 : 1995)

EN ISO 10993-11
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 11: Prifungen auf systemische Toxizitét
(1ISO 10993-11:1993)

EN 46001
Qualitatssicherungssysteme — Medizinprodukte —
Besondere Anforderungen fiir die Anwendung von
EN 2900t

EN 46002
Qualitatssicherungssysteme — Medizinprodukte —
Besondere Anforderungen fiir die Anwendung von
EN 29002

HD 395-2-16
Medical electrical equipment — Part 2: Particular re-
quirements for the safety of haemodialysis equipment
(IEC 601-2-16:1989)

1SO 594-2 : 1987
Conical fittings with a 6% (Luer) taper of syringes,
needles and certain other medical equipment — Part 2:
Lock fittings

ISO 7864 : 1988
Sterile hypodermic needles for single use

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden
Definitionen:

3.1 Blutbereich: Der Teil eines Hamodialysators, Hadmo-
diafilters, Hamofilters und Hamokonzentrators, durch den
Blut flieBen soll.

3.2 Clearance: Volumen einer Losung, von der ein gelo-
ster Stoff vollstandig pro Zeiteinheit entfernt wird.

3.3 Dialysierfliissigkeit, Dialysat, Dialysefliissigkeit:
Die Losung, welche geloste Stoffe und/oder Wasser wéh-
rend einer Hamodialyse oder Hamodiafiltration mit Blut
austauschen soll.

3.4 Dialysierfliissigkeitsbereich: Der Teil eines Hamo-
dialysators oder Hamodiafilters, durch den Dialysierfliissig-
keit flieBen soll.
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