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DIN EN 14820:2004-11

Nationales Vorwort

Die Europaische Norm EN 14820 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostika“ un-
ter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfur der
Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss B 7 ,Blutentnahmesysteme®, zustandig.

Far die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deut-
schen Normen hingewiesen:

ISO 594-1 siehe DIN EN 20594-1
ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 6710: 1996-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Uberarbeitung der zugrunde liegenden ISO 6710 hat die parallele CEN-/ISO-Abstimmung auf 1ISO-
Ebene verfehlt; die weitere Bearbeitung erfolgte nur auf CEN-Ebene und flihrte zum Status einer
Europaischen Norm mit der neuen Normnummer EN 14820;

b) der Norm-Inhalt wurde vollstandig Uberarbeitet.

Frihere Ausgaben

DIN ISO 6710: 1996-12

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte
andere medizinische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 594-1:1986); Deutsche Fassung
EN 20594-1:1993.

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Prifung; Identisch mit
ISO 3696:1987.
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EUROPAISCHE NORM EN 14820
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2004

ICS 11.040.20
Deutsche Fassung
Gefalde zur einmaligen Verwendung fur die venose
Blutentnahme beim Menschen
Single-use containers for human venous blood specimen Récipients a usage unique pour prélévements de sang

collection veineux humain

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 27. Mai 2004 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2004 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 14820:2004 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN 14820:2004 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN 14820:2004) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik*
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2005, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2005 zurlickgezogen werden.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Européaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokumentes
ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Einleitung

Dieses Dokument legt Anforderungen an Probenbehélter (-gefaRe) fir Venenblut fest. Die Uberarbeitung von
ISO 6710:1995 wurde wegen technischer Anderungen in der Herstellung dieser Behélter (GefaRe)
insbesondere von europaischen Landern vorgeschlagen. Im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten
verlangen einige Lander nachdricklich, dass die Behalter (Gefale) mit einer Farbkennzeichnung versehen
sind. In der Praxis haben sich zwei Farbkennzeichnungssysteme durchgesetzt, dabei sind keine Vorkomm-
nisse bekannt, die die Patientensicherheit berihren und auf die Unterschiede zwischen diesen Farbkenn-
zeichnungssystemen zurtckzufiihren waren. Weiterhin wurde vorgeschlagen, dass diese Farbkennzeichnung
zukinftig in verstarktem MaRe erfolgt. Jegliche Anderung durch die Hersteller erhoht die Herstellungskosten
und folglich den Verbraucherpreis der Gefalie (Behalter). Es war nicht mdglich, eine international vereinbarte
Empfehlung zur Farbkennzeichnung der GefalRe (Behalter) in dieses Dokument aufzunehmen, da hierliber
unter den nationalen Normungsorganisationen kein Konsens erzielt werden konnte.
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EN 14820:2004 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an und Prifungen fir Gefalle zur einmaligen Verwendung fest, die von
ihrem Hersteller zur Entnahme von Venenblut aus dem menschlichen Korper fir eine in-vitro-diagnostische
Untersuchung bestimmt sind. Dieses Dokument gilt auch fir Gefale, die Nahrmedien fir Blutkulturen
enthalten.

Dieses Dokument legt keine Anforderungen an Gefalde zur Blutentnahme aus Kapillaren oder Arterien fest.
Sie legt auch keine Anforderungen an und Prufverfahren fur GefalRe zur einmaligen Verwendung fest, die zur
Aufnahme anderer Proben als Blut bestimmt sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir 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 (einschliellich aller Anderungen).

EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere
medizinische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 594-1:1986).

EN ISO 3696, Wasser fiir analytische Laborzwecke — Spezifikation und Priifverfahren (ISO 3696:1987).

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

31

Additiv

Zusatzstoff

Substanz (nicht jedoch durch Behandlung der Oberflache entstandene Beschichtungen, die nicht abtrennbar
sind), die in das Gefall gegeben wird, um die Probe zu konservieren oder mit ihr zu reagieren, damit die
vorgesehene Untersuchung durchgefihrt werden kann

3.2
Blutentnahmesystem
samtliche Teile, die zur Enthahme einer Blutprobe erforderlich sind

3.3

Drehmoment zum VerschlieRen

vom Hersteller festgelegtes Drehmoment zum ordnungsgemalfen Festziehen eines Schraubverschlusses mit
Hilfe eines Drehmomentschliissels, um das Gefal} dicht zu verschlieRen

3.4
Verschluss
Teil, mit dem der Behalter verschlossen wird

3.5
Behilter
der Teil des Gefalies ohne Verschluss und ohne jegliches Zubehdr, der die Probe enthalt

ANMERKUNG Je nach vorgesehener Verwendung wird der Teil des GefalRes ohne Verschluss, der die Blutprobe
enthalt, z. B. auch ,Rohrchen®, ,Flasche® oder ,Flaschchen® genannt.

3.6

Einzugvolumen
Menge an flissiger Probe, die von einem evakuierten Gefall aufgenommen wird
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