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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 20695:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten
wird.

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA ,Katheter,
Drainagen” im DIN-Normungsausschuss Medizin (NAMed).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 4788 siehe DIN EN ISO 4788

[SO 5356-1 siehe DIN EN ISO 5356-1

[SO 5356-2 siehe DIN EN ISO 5356-2

ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 7886-1:2017 siehe DIN EN ISO 7886-1:2018-07
ISO 7886-2:1996 siehe DIN EN ISO 7886-2:1997-11
IS0 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1

[SO 11135 siehe DIN EN ISO 11135

[SO 11137-1 siehe DIN ENISO 11137-1

ISO 11607-1 siehe DIN EN ISO 11607-1

ISO 11607-2 siehe DIN EN ISO 11607-2

[SO 12821:2019 siehe DIN EN ISO 12821:2020-02
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

[SO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1

ISO 17664 siehe DIN EN ISO 17664

[SO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1

[SO 25424 siehe DIN EN ISO 25424

ISO 80369-1 siehe DIN EN ISO 80369-1

ISO 80369-3 siehe DIN EN ISO 80369-3

ISO 80369-7 siehe DIN EN ISO 80369-7

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

Anderungen
Gegentiiber DIN EN 1615:2001-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) komplette Uberarbeitung der Norm auf internationaler und européischer Ebene;
b) normative Verweisungen aktualisiert;

c) samtliche Anhange (normativ und informativ) hinzugefiigt;

d) Bilder neu gezeichnet;

e) Literaturhinweise aktualisiert;

f) redaktionelle Uberarbeitung der Norm.
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Frithere Ausgaben

DIN 13280: 1987-02
DIN EN 1615: 1997-04, 2001-01

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4788, Laborgerdite aus Glas — Messzylinder und Mischzylinder

DIN EN ISO 5356-1, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 1: Mdnnliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 5356-2, Andsthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 2: Gewichtstragende
Konnektoren mit Schraubgewinde

DIN EN ISO 7000, Graphische Symbole auf Einrichtungen — Index und Ubersicht

DIN EN ISO 7886-1:2018-07, Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen
Gebrauch (1SO 7886-1:2017); Deutsche Fassung EN ISO 7886-1:2018

DIN EN ISO 7886-2:1997-11, Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 2: Spritzen zur
Verwendung mit Spritzenpumpen (ISO 7886-2:1996); Deutsche Fassung EN 1SO 7886-2:1997

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

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

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 11607-2, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens

DIN EN ISO 12821:2020-02,  Verpackungen aus Glas—  Kronenmundstiick 26 H180 —  Mafe
(1SO 12821:2019); Deutsche Fassung EN 1SO 12821:2019

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an

die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
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DIN EN ISO 14971, Sterilisation Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

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 17664, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 25424, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung von
Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 80369-1, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen
Anwendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 80369-3, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen
Anwendungen — Teil 3: Verbindungsstlicke fiir enterale Anwendungen

DIN EN ISO 80369-7, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen
Anwendungen — Teil 7: Verbindungsstiicke mit einem 6% (Luer) Kegel fiir intravaskuldre oder hypodermische
Anwendungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 20695
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2020

ICS 11.040.25 Ersetzt EN 1615:2000, EN 1618:1997

Deutsche Fassung

Systeme zur enteralen Erndhrung —
Ausfiihrung und Priifung
(ISO 20695:2020)

Enteral feeding systems — Systemes de nutrition entérale —
Design and testing Conception et essais
(IS0 20695:2020) (IS0 20695:2020)

Diese Europédische Norm wurde vom CEN am 29. November 2019 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 20695:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2020, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis April 2023 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1618:1997 und EN 1615:2000.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 20695:2020 wurde von CEN als ENISO 20695:2020 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Europdischen Komitee fiir Normung (CEN) und dessen Technischem Komitee
CEN/TC 205, Nicht aktive Medizinprodukte, in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 84,
Devices for administration of medicinal products and catheters, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur
technischen Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Systeme zur enteralen Erndhrung sollen die Verabreichung von enteraler Nahrung, Arzneimitteln und die
Hydration bzw. das Absaugen des Mageninhalts beim Menschen erleichtern. Sie sind dafiir ausgelegt, die
enteralen Fliissigkeiten oder Stoffe durch Nase oder Mund oder mittels Gastrostomie, Jejunostomie oder
Oesophagostomie einzuleiten. Katheter zur enteralen Erndhrung werden im Magen, Duodenum
(Zwolffingerdarm) oder Jejunum (Leerdarm) platziert.

Die Anforderungen und Priifverfahren dieses Dokuments sind so festgelegt, dass diese Medizinprodukte in
der laufenden klinischen Anwendung den Kklinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten nicht
beeintrachtigen.

Es wurden Vorfélle berichtet, dass enterale Fliissigkeiten oder Stoffe iiber inkorrekte Wege, darunter
intravenos und in die Atemwege, verabreicht wurden. Es wurden internationale Anstrengungen
unternommen, um diese Vorfille zu reduzieren und es wurden zwei Reihen von Internationalen Normen
erarbeitet, um anwendungsspezifische Verbindungsstiicke bereitzustellen:

— 15080369-3 legt Verbindungsstiicke fest, die fiir den Einsatz zwischen einem enteralen
Uberleitungsgerit, enteralen Verlangerungssets, enteralen Spritzen, Kathetern zur enteralen Erndhrung
und Zubehor fiir enterale Anwendungen vorgesehen sind;

— IS0 18250-3 legt Verbindungsstiicke fest, die fiir den Einsatz zwischen einem enteralen
Uberleitungsgerit, einem Zubehor fiir enterale Anwendungen und einem Vorratsbehilter fiir enterale
Anwendungen vorgesehen sind.

Die Anwendung dieser fiir enterale Anwendungen spezifischen Verbindungsstiicke wurde im vorliegenden
Dokument ebenso festgelegt wie die Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser nach 1ISO 803969-1:2018,
Abschnitt 6.

IS0 80369-3 und ISO 18250-3 stellen sicher, dass Verbindungsstiicke fiir enterale Uberleitungsgerite,
enterale Verldngerungssets, enterale Spritzen, Katheter zur enteralen Erndhrung und Zubehor fiir enterale
Anwendungen unverwechselbar sind und nicht mit anderen Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser
verbunden werden konnen, die in der ISO 80369-Reihe fiir die folgenden Anwendungen festgelegt sind:
intravaskuldare und hypodermische Anwendungen, Atemsysteme und Antriebsgase, urethrale und
urologische Anwendungen, Anwendungen mit aufblasbaren Manschetten fiir Gliedmafsen und neuroaxiale
Systeme.

Die Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Verbindungsstiicke fiir Vorratsbehdlter nach
[SO 80369-3 bzw. I1SO 18250-3 sollten beim Gebrauch in enteralen Anwendungen nicht mit den folgenden

Verbindungsstiicken/Anschliissen bei allgemeinem Gebrauch in derselben Umgebung verbindbar sein,
konnen es aber moglicherweise:

— mannliche und weibliche Konen nach ISO 5356-1 und ISO 5356-2;

— Anschliisse der Temperaturfiihler, die in Ubereinstimmung mit 1SO 80601-2-74:2017, Anhang EE,
hergestellt wurden;

— Nippel nach EN 13544-2 und EN 13544-2+A1.

In diesem Dokument wird das verbindende ,oder” als ein ,einschliefllich oder” verwendet, sodass eine
Aussage wahr ist, wenn eine beliebige Kombination der Bedingungen wabhr ist.
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Die in diesem Dokument verwendeten Verbformen sind wie folgt:

— ,muss"“/,ist zu“ bedeutet, die Konformitiat mit einer Anforderung oder Priifung fiir die Konformitat mit
diesem Dokument ist zwingend vorgeschrieben,

— ,sollte” bedeutet, die Konformitat mit einer Anforderung oder Priifung wird empfohlen, ist aber fiir die
Konformitat mit diesem Dokument nicht zwingend vorgeschrieben, und

— ,darf” wird verwendet, um einen zuldssigen Weg zum Erreichen der Konformitat mit einer Anforderung
oder Priifung zu beschreiben.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument legt Anforderungen an Ausfithrung, Sicherheit und Leistungsverhalten von Systemen zur
enteralen Erndhrung fest, die enterale Uberleitungsgerate, enterale Verldngerungssets, enterale Spritzen,

Katheter zur enteralen Erndhrung und Zubehor fiir enterale Anwendungen umfassen.

Dieses Dokument gilt nicht fiir Spritzen zur oralen Applikation.

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 (einschlieflich aller Anderungen).

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

ISO 7886-1:2017, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use

ISO 7886-2:1996, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 2: Syringes for use with power-driven
syringe pumps

[SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices— Part1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 11135, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11137-1, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging systems

ISO 11607-2, Packaging for terminally sterilized medical devices— Part 1: Validation requirements for
forming, sealing and assembly process

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing
agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General requirements

ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 18250-3:2018, Medical devices — Connectors for reservoir delivery systems for healthcare applications —
Part 3: Enteral applications

ISO 25424, Sterilization of health care products — Low temperature steam and formaldehyde — Requirements
for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 80369-1, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General
requirements
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IS0 80369-3, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 3: Connectors for
enteral applications

ASTM F640, Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use

DIN 13273-7, Katheter fiir den medizinischen Bereich — Teil 7: Bestimmung der Rontgenstrahlenschwdchung
von Kathetern — Anforderungen und Priifung

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfligbar unter http://www.electropedia.org/

31

distales Ende

Ende des Medizinprodukts am weitesten entfernt von der Quelle des Nahrstoffs oder der Didtnahrung, der
bzw. die fiir die Verabreichung liber einen Katheter zur enteralen Erndhrung (3.5) bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe Bild 1.

3.2

proximales Ende

Ende des Medizinprodukts am nédchsten an der Quelle des Nahrstoffs oder der Didtnahrung gelegen, der bzw.
die flr die Verabreichung liber einen Katheter zur enteralen Erndhrung (3.5) bestimmt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe Bild 1.

3.3

System zur enteralen Ernidhrung

System, das aus den folgenden Produkten zur enteralen Erndhrung besteht: enterale
Uberleitungsgeriite (3.6), enterale Spritzen (3.8), Katheter zur enteralen Ernihrung (3.5) und Zubehér fiir
enterale Anwendungen (3.4)

3.4

Zubehor fiir enterale Anwendungen

Medizinprodukt, das innerhalb des Systems zur enteralen Erndhrung fiir Zwecke der Produktplatzierung
oder flir den Zugang zu einem Produkt fiir enterale Anwendungen bzw. zum Befiillen, Lenken, Abbrechen
oder Regeln des Stroms von Néhrstoffen, Arzneimitteln oder Aspiraten verwendet wird

BEISPIEL Hiillen, Fiihrungsdrahte, Einfithrungsinstrumente.

3.5

Katheter zur enteralen Erndhrung

schlauchartiges Medizinprodukt mit langer Verweildauer zur Erleichterung der Zufuhr oder des Entfernens
von Fliissigkeiten oder Stoffen in den oder aus dem Magen-Darm-Trakt

Documents
10 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 20695:2020-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-20695-2020-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-20695-2020-10

DIN EN ISO 20695:2020-10
EN ISO 20695:2020 (D)

3.6

enterales Uberleitungsgerit

Medizinprodukt zum Uberleiten von enteralen Fliissigkeiten oder Stoffen aus einem Vorratsbehélter fiir
enterale Anwendungen in einen Katheter zur enteralen Erndhrung (3.5)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Auch als Sets fiir die enterale Erndhrung bekannt.
Anmerkung 2 zum Begriff: Hinsichtlich eines Beispiels siehe Bild 1.

3.7

enterales Verlidngerungsset

Medizinprodukt zum Uberleiten von enteralen Fliissigkeiten oder Stoffen aus einem enteralen
Uberleitungsgeriit (3.6) in einen Katheter zur enteralen Erndhrung (3.5)

Anmerkung 1 zum Begriff: Auch bekannt als Verlangerungsschlauch.
Anmerkung 2 zum Begriff: Hinsichtlich eines Beispiels siehe Bild 1.

3.8

enterale Spritze

Medizinprodukt zum Einbringen oder Entfernen von Fliissigkeiten oder Stoffen in den oder aus dem Magen-
Darm-Trakt mittels Druck

Anmerkung 1 zum Begriff: Das schliefst keine Spritzen zum Einbringen von Fliissigkeiten oder Stoffen direkt in den
Mund, d. h. ausschliefilich fiir die orale Anwendung geeignete Spritzen, ein.

3.9

integriertes Einfithrungsinstrument

Bestandteil, der an einen perkutan einzufithrenden Katheter zur enteralen Erndhrung (3.5) angebracht und
dafiir ausgelegt ist, das erste Legen des Katheters, beginnend von der Innenseite des Magen-Darm-Trakts
und aufderhalb der Bauchdecke endend, zu erleichtern

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Allgemeines

Die folgenden Anforderungen gelten fiir alle Bestandteile des Systems zur enteralen Ernahrung, es sei denn,
sie werden in den spezifischen Anforderungen in Abschnitt 5, Abschnitt 6, Abschnitt 7 und Abschnitt 8
ersetzt.

4.2 Risikomanagement

Auf die Ausfiihrung und Entwicklung des Systems zur enteralen Erndhrung muss ein bewdhrter
Risikomanagement-Prozess angewendet werden.

ANMERKUNG  1SO 14971 enthédlt Anforderungen und einen Leitfaden fiir das Risikomanagement bei
Medizinprodukten.

Die Konformitat wird durch Einsicht in die Risikomanagement-Akte gepriift.
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4.3 Gebrauchstauglichkeit

Ein bewahrter Prozess der gebrauchstauglichkeitsorientierten Entwicklung muss auf die Ausfiihrung des
Systems  zur  enteralen  Erndhrung  angewendet  werden, um = Risiken, die  durch
Gebrauchstauglichkeitsprobleme in Verbindung mit fehlerfreiem Gebrauch und Benutzungsfehlern
verursacht werden, zu beurteilen und zu reduzieren.

ANMERKUNG  IEC62366-1 enthdlt Anforderungen wund einen Leitfaden fiir die Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit bei Medizinprodukten.

Die Konformitéat wird durch Einsicht in die Akte der gebrauchstauglichkeitsorientierten Entwicklung gepriift.
4.4 Priifverfahren

Das Medizinprodukt muss nach den in Anhang B bis Anhang] festgelegten Priifverfahren gepriift werden.
Alternative Priifverfahren diirfen angewendet werden, wenn ein gleichwertiger Sicherheitsgrad erreicht
wird und die Ergebnisse dieser alternativen Priifverfahren mit den Ergebnissen in Beziehung gebracht
werden konnen, die mit den in diesem Dokument festgelegten Priifverfahren erhalten werden.

Die Konformitat wird durch Einsicht in die technische Dokumentation gepriift.
4.5 Werkstoffe

Fiir bestimmte Werkstoffe konnen je nach nationalen oder regionalen Vorschriften spezielle Anforderungen
an die Kennzeichnung und Risikobeurteilung gelten.

BEISPIEL Naturkautschuklatex, bestimmte, in Polyvinylchlorid (PVC) eingesetzte Weichmacher.

Die Konformitéat wird durch Einsicht in die technische Dokumentation gepriift.
4.6 Reinigung und Desinfektion

Wenn das Medizinprodukt nicht fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet ist, muss es nach den
Anweisungen des Herstellers gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden kénnen, ohne dass die Fahigkeit
des Medizinprodukts, die Anforderungen dieses Dokuments wdhrend der gesamten angegebenen
Nutzungsdauer zu erfiillen, beeintrachtigt wird.

ANMERKUNG  1SO 17664 enthdlt Anforderungen und einen Leitfaden fiir die vom Lieferanten bereitgestellte
Information fiir die Aufbereitung von wiederverwendbaren Medizinprodukten.

Die Konformitat wird durch Einsicht in die technische Dokumentation gepriift.
4.7 Sterilitat

Alle als ,STERIL“ gelieferten Produkte miissen in einem Sterilisationsprozess sterilisiert werden, der
validiert wurde und entsprechend einer fiir das jeweilige Sterilisationsverfahren geltenden Internationalen
Normen regelmafdig iberpriift wird, um das Erzielen eines maximalen Sterilititssicherheitsniveaus

(en: sterility assurance level, SAL) von 10~® nachzuweisen, d.h. anwendbare Teile von ISO 17665-1,
[SO 11135,1S0 11137-1,ISO 25424 oder ISO 14937.

Die Konformitit wird durch Einsicht in die technische Dokumentation gepriift.
4.8 Verpackung

Alle als ,STERIL" gelieferten und gekennzeichneten Medizinprodukte miissen in einem Verpackungssystem
nach ISO 11607-1 und ISO 11607-2 enthalten sein.

Die Konformitit wird durch Einsicht in die technische Dokumentation gepriift.
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4.9 Biologische Sicherheit

Systeme zur enteralen Erndhrung miissen nach ISO 10993-1 in Bezug auf biologische Sicherheit bewertet
werden.

Die Konformitat wird durch Einsicht in die technische Dokumentation geprtft.
4.10 Korrosionsbestindigkeit

Alle metallischen Bestandteile, denen die Patienten ausgesetzt sind oder die in Kontakt mit enteralen
Fliissigkeiten oder Stoffen kommen, miissen aus korrosionsbestdndigen Werkstoffen hergestellt werden.

Die Konformitat wird durch die in Anhang B angefiihrte Priifung gepriift.

4.11 Oberflichenbeschaffenheit

Aufere Oberflichen der Teile des Produkts fiir enterale Anwendungen, die in den Korper eingebracht
werden, miissen frei von Fremdstoffen und Verarbeitungsspuren und Oberflichenfehlern sein, die ein

unvertretbares Risiko eines Patientenschadens darstellen konnen.

Die Konformitdat wird durch Sichtpriifung mit normalem oder korrigiertem Sehvermoégen bei mindestens
2,5-facher Vergroflerung und einer Beleuchtungsstéarke von (215 + 5) Ix gepriift.

4.12 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller
4.12.1 Markierungen
Sofern vorhanden, miissen Markierungen auf den Produkten deutlich lesbar und dauerhaft sein.

Die Konformitit wird durch Reiben der Aufschriften ohne {ibermafiigen Druck mit einem entweder
ethanolgetrankten oder isopropanolgetrankten Tuch gepriift.

Es wird verifiziert, dass die Markierungen aus einem Abstand von 50 cm + 10 cm von einem Anwender mit
normalem oder auf normal korrigiertem Sehvermogen erkannt werden kénnen.

4.12.2 Symbole

Symbole sollten bei Bedarf verwendet werden und miissen mit ISO 15223-1 oder ISO 7000 {ibereinstimmen.
Wenn Symbole verwendet werden, die in keiner dieser Internationalen Normen festgelegt sind, diirfen
nationale oder regionale Normen angewendet werden oder miissen die Symbole in der Gebrauchsanweisung
beschrieben werden [siehe 4.12.4 g)].

Die Konformitat wird durch Kontrolle gepriift.

4.12.3 Kennzeichnung

Die auf der Kennzeichnung eines Systems zur enteralen Erndhrung bereitgestellten Informationen miissen
den jeweiligen internationalen und nationalen Anforderungen fiir diese Medizinprodukte entsprechen. Die
Verpackung (Sterilbarrieresystem und/oder Verpackungssystem) muss mindestens mit den folgenden
Angaben versehen werden:

a) Bezeichnung oder Handelsname des Produkts zur enteralen Erndhrung;

b) Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls Name und Anschrift des Bevollmachtigten des
Herstellers;
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