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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11070:2014) 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. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA „Katheter, Drainagen“ im 
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

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

ISO 7864   siehe    DIN EN ISO 7864 
ISO 7886-1   siehe    DIN EN ISO 7886-1 
ISO 8601   siehe    DIN ISO 8601 
ISO 9626   siehe    DIN EN ISO 9626 
ISO 10555-1   siehe    DIN EN ISO 10555-1 
ISO 10555-3   siehe    DIN EN ISO 10555-3 
ISO 10555-4   siehe    DIN EN ISO 10555-4 
ISO 10555-5   siehe    DIN EN ISO 10555-5 
ISO 10993-1   siehe    DIN EN ISO 10993-1 
ISO 11135   siehe    DIN EN ISO 11135 
ISO 11137   siehe    DIN EN ISO 11137 
ISO 15223-1   siehe    DIN EN ISO 15223-1 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 11070:1999-07 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Erweiterung des Titels (Dilatatoren und Führungsdrähte ergänzt); 

b) Einleitung wurde ergänzt; 

c) normative Verweisungen und Literaturhinwiese wurden ergänzt und aktualisiert; 

d) geeignete Prüfverfahren zum Nachweis der Röntgenfähigkeit ergänzt (siehe 4.5); 

e) Anforderungen an die vom Hersteller zu liefernden Informationen überarbeitet; 

f) Anforderungen an Kanülenspitzen überarbeitet; 

g) Anforderungen an Größenbezeichnung (7.2) und Ansatz (7.5) an Führungshülsen überarbeitet; 

h) Anforderungen an Führungsdrähte (Abschnitt 8) überarbeitet; 

i) Anforderungen an Kegelansatz (9.3.2) an Dilatoren überarbeitet; 

j) Prüfverfahren in den Anhängen A bis H überarbeitet; 

k) Norm redaktionell überarbeitet. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN ISO 11070: 1999-07 

Full document details: DIN EN ISO 11070:2015-03

http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11070-2015-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11070-2015-03


DIN EN ISO 11070:2015-03 

3 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskanülen  

DIN EN ISO 7886-1, Sterile Einmalspritzen für medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen 
Gebrauch 

DIN EN ISO 10555-1, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung —  
Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

DIN EN ISO 10555-3, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung —  
Teil 3: Zentrale venöse Katheter 

DIN EN ISO 10555-4, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung —  
Teil 4: Ballondilatationskatheter 

DIN EN ISO 10555-5, Intravaskuläre Katheter — Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung —  
Teil 5: Periphere Katheter mit innen liegender Kanüle 

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im 
Rahmen eines Risikomanagementsystems 

DIN EN ISO 11135, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid — Anforderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte 

DIN EN ISO 11137 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Strahlen 

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, 
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen  

DIN EN ISO 17665 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte Hitze 

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum 
und Uhrzeit 
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Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11070:2014) 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“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2015, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis Mai 2015 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen 
Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11070:1999. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 11070:2014 wurde vom CEN als EN ISO 11070:2014 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Einleitung 

Zweck dieser Internationalen Norm ist es: 

  die Anforderungen und Prüfverfahren zur Unterstützung der Funktion der Führungsdrähte anzupassen 
und  

  Größenbezeichnung zu aktualisieren. 
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1 Anwendungsbereich 

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an Einführkanülen, Einführkatheter, Führungshülsen, 
Führungsdrähte und Dilatatoren fest, die steril geliefert werden und zur einmaligen Verwendung mit 
intravaskulären Kathetern nach ISO 10555-1 bestimmt sind. 

ANMERKUNG Eine Anleitung für die Werkstoffauswahl und für die Gestaltung von Zubehörinstrumenten ist in 
Anhang A gegeben. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für 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 
(einschließlich aller Änderungen). 

ISO 594-1, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment — 

Part 1: General requirements1)  

ISO 594-2, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical equipment — 

Part 2: Lock fittings2)   

ISO 7886-1, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use 

ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and 
times 

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk 
management process 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

ANMERKUNG Schematische Beispiele der in dieser Internationalen Norm behandelten Instrumente, mit Beispielen für 
die Benennung, sind zur Information in den Bildern 1, 2, 3 und 4 dargestellt. 

3.1 
Drahtspirale (eines Führungsdrahtes) 
spiralförmig gewundener Draht 

3.2 
Drahtseele (eines Führungsdrahtes) 
Draht, der die Steifheit des Führungsdrahtes (3.6) bewirkt 

3.3 
Dilatator 
biegsames rohrförmiges Instrument zur Erweiterung der perkutanen Öffnung in einem Blutgefäß 

                                                      

1) Nach deren Veröffentlichung wird ISO 80369-7 ISO 594-1:1986 ersetzen. 

2) Nach deren Veröffentlichung wird ISO 80369-7 ISO 594-2:1998 ersetzen. 

 

DIN EN ISO 11070:2015-03 

Full document details: DIN EN ISO 11070:2015-03

http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11070-2015-03
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-11070-2015-03


EN ISO 11070:2014 (D) 

7 

3.4 
distales Ende 
Patientenende 
Ende des Instruments, das in den Patienten eingeführt wird 

3.5 
Nutzlänge 
Länge des Instruments, die in den Körper eingeführt werden kann 

3.6 
Führungsdraht 
biegsames Instrument, über das ein Katheter oder Dilatator (3.3) geführt wird, um die Einführung und 
Positionierung des Katheters oder Dilatators in ein(em) Blutgefäß zu unterstützen 

Anmerkung 1 zum Begriff: Beispiele für die Arten von Führungsdrähten sind in Bild 3 dargestellt. 

3.7 
Ansatz 
Verbindungsstück(e) am proximalen Ende des Einführinstruments für einen intravaskulären Katheter, kann 
entweder untrennbar mit dem Einführungsinstrument verbunden oder sicher an das proximale Ende des 
Einführinstruments anschließbar sein 

3.8 
Einführkatheter 
kurzer biegsamer Schlauch, der in ein Blutgefäß eingeführt wird, gewöhnlich über eine Einführkanüle geführt, 
durch den ein Katheter oder Führungsdraht nach Entfernung der Einführkanüle eingeführt werden kann 

3.9 
Einführinstrument für einen intravaskulären Katheter 
Instrument, das zur Verwendung mit einem intravaskulären Katheter bestimmt ist, um dessen Einführung in 
das Gefäßsystem zu erleichtern 

3.10 
Einführkanüle 
spitz endendes starres Rohr, durch das ein Führungsdraht (3.6) oder Katheter in ein Blutgefäß eingeführt 
werden kann 

3.11 
proximales Ende 
freies Ende 
Ende des Instruments, das dem distalen Ende (3.4) gegenüber liegt 

3.12 
Sicherungsdraht (eines Führungsdrahtes) 
zusätzlicher Draht, der dazu dient, die Möglichkeit des Ablösens der Spitze auf ein Minimum herabzusetzen 

3.13 
Führungshülse 
biegsames Rohr, das in ein Blutgefäß eingeführt wird, gewöhnlich über einen Dilatator (3.3) geführt, durch das 
ein Katheter oder Führungsdraht nach Entfernung des Dilatators eingeführt werden kann 

3.14 
Spitze 
Spitze des distalen Endes (3.4) des Instruments 
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