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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10555-4:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and intravascular catheters® in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte* (Sekretariat: DIN, Deutschland) und unter Beteiligung
deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA ,Katheter, Drainagen®
im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 594-1 siehe DIN EN 20594-1
ISO 594-2 siehe DIN EN 1707

ISO 11070 siehe DIN EN ISO 11070
ISO 14630 siehe DIN EN I1SO 14630

ISO 25539-2 siehe DIN EN ISO 25539-2

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 10555-4:1997-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen werden:

a) Uberarbeitung des Abschnitts 4 (iber Anforderungen, die Unterabschnitte (iber Anforderungen zur
Ausbildung der Katheterspitze (vormals 4.4.1) und der Seitendffnungen (vormals 4.4.4) ersatzlos
gestrichen, Unterabschnitt Gber Lecksicherheit und Schadensfreiheit beim Aufdehnen (vormals 4.4.2)
detaillierter dargestellt in 4.4.1 bis 4.4.4;

b) vollstandige Uberarbeitung, Erweiterung und Aufteilung des bisherigen Anhangs A (ber die Priifung auf
Lecksicherheit und Schadensfreiheit beim Aufdehnen in die jetzigen Anhdange A, B, C und D (analog zu
den Anforderungen in 4.4.1 bis 4.4.4);

c) der bisherige Anhang B zur Anleitung fiir die Auswahl von Ballonwerkstoffen wird zum Anhang E;

d) Uberarbeitung der Literaturhinweise;

e) generelle redaktionelle Uberarbeitung des gesamten Dokuments.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 10555-4: 1997-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 1707, Kegelverbindungen fiir mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kandiilen und bestimmte andere
medizinische Geréte — Verriegelbare Kegelverbindungen

DIN 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)

DIN EN ISO 11070, Einfuhrinstrumente fir infravaskuldre Katheter zur einmaligen Verwendung
(1ISO-11070:1998)

DIN EN ISO 14630, Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen (ISO 14630:2008)

DIN EN ISO 25539-2, Kardiovaskuldre Implantate — Endovaskuldre Implantate — Teil 2: Gefal3stents
(ISO 25539-2:2008)
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 105554
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2013

ICS 11.040.25 Ersatz fur EN ISO 10555-4:1997

Deutsche Fassung

Intravaskulare Katheter —
Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung —
Teil 4: Ballondilatationskatheter (ISO 10555-4:2013)

Intravascular catheters — Cathéters intravasculaires —
Sterile and single-use catheters — Cathéters stériles et non réutilisables —
Part 4: Balloon dilatation catheters (ISO 10555-4:2013) Partie 4: Cathéters de dilatation a ballonnets

(ISO 10555-4:2013)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 29. Mai 2013 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, 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 des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2013 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10555-4:2013 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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