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Nationales Vorwort

Diese Norm wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“ in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ (Sekretariat: DIN, Deutschland)
unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Das zustindige deutsche Normungsgremium ist der
Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler Kreislauf, Apparate und Einmalartikel“ im
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Diese Norm enthalt neben den gesetzlichen Einheiten auch die Einheit psi, die im Deutschen Normenwerk
nicht zugelassen ist. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Anwendung dieser Einheiten im
nationalen amtlichen und geschéftlichen Verkehr aufgrund des Gesetzes iiber Einheiten im Messwesen nicht
zulassig ist.

Umrechnung:
Nicht zugelassene Einheit Zugelassene Einheit Umrechnung
psi Pa 1 psi =6 894,757 Pa

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

IS0 8637:2010 siehe DIN EN ISO 8637: 2014-03
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-4
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11
ISO 11135 siehe DIN EN ISO 11135
ISO 11137-1 siehe DIN EN ISO 11137-1
ISO 11607-1 siehe DIN EN ISO 11607-1
ISO 11607-2 siehe DIN EN ISO 11607-2
[SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7199:2014-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) festgelegt, dass dieses Dokument nicht fiir separate arterielle Filterleitungen gilt;

b) Abschnitt 2 zu normativen Verweisungen iiberarbeitet;

c) Begriffe fiir ,integrierte arterielle Filter” und ,Filtrationswirkungsgrad* festgelegt;

d) Leistungsmerkmale fiir integrierte arterielle Filter erstmalig festgelegt;

e) Druck bei der Bestimmung der Dichtheit der blutfithrenden Teile von 40 kPa auf 150 kPa gedndert;

f) Anforderungen fiir Filtrationswirkungsgrad, Durchflussrate des integrierten arteriellen Filters sowie
das Luftbehandlungsvermogen des integrierten arteriellen Filters erstmalig festgelegt.
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Friihere Ausgaben

DIN EN 12022:1999-03
DIN EN ISO 7199: 2014-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8637:2014-03, Kardiovaskuldre Implantate und extrakorporale Systeme — Hdmodialysatoren,
Hdimodiafilter, Himofilter und Hiamokonzentratoren (I1SO 8637:2010, einschlieflich Anderung 1:2013-04-01);
Deutsche Fassung EN 1SO 8637:2014

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

DIN EN ISO 10993-4, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Priifungen zur
Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-
Sterilisationsriickstdnde

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitdt

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 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

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 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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EUROPAISCHE NORM ENISO 7199
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2017

ICS 11.040.40 Ersatz fiir EN ISO 7199:2014

Deutsche Fassung

Kardiovaskulare Implantate und kunstliche Organe —
Blutgasaustauscher (Oxygenatoren)
(ISO 7199:2016)

Cardiovascular implants and artificial organs — Implants cardiovasculaires et organes artificiels —
Blood-gas exchangers (oxygenators) Echangeurs gaz/sang extracorporels (oxygénateurs)
(IS0 7199:2016) (ISO 7199:2016)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 6. November 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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, 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,
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: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
© 2017 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 7199:2017 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten. Docu ments
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7199:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet,
dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juli 2017, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juli 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 7199:2014.

Dieses Dokument wurde unter einem Normungsauftrag erarbeitet, den die Europaische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinie.

Zum Zusammenhang mit der EU-Richtlinie siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

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

Die folgenden zitierten Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokumentes erforderlich. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich aller
Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender fiir die weitere Verwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA immer priifen, dass ein
zitiertes Dokument nicht ersetzt worden ist, und dass dessen relevanter Inhalt immer noch als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kann.

Wenn in der ISO-Norm eine IEC- oder ISO-Norm zitiert ist, so sollte dies als normative Verweisung auf die
entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und anderenfalls auf die datierte Ausgabe der ISO- oder

IEC-Norm verstanden werden, wie unten aufgefiihrt.

ANMERKUNG Die Art und Weise, in der diese zitierten Dokumente in den normativen Anforderungen zitiert sind,
bestimmt das Ausmaf3 (als Ganzes oder teilweise), fiir das sie gelten.
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Tabelle — Zusammenhang zwischen den undatierten normativen Verweisungen und datierten

EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen,
wie in Abschnitt2 der
ISO-Norm aufgefiihrt

Aquivalente datierte Norm

EN

ISO

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

ISO 10993-1 EN ISO 10993-1:2009 ISO 10993-1:2009

ISO 10993-4 EN ISO 10993-4:2009 ISO 10993-4:2002 und
Amd 1:2006

ISO 10993-7 EN ISO 10993-7:2008 und ISO 10993-7:2008 und

ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009

ISO 10993-11 ENISO 10993-11:2009 ISO 10993-11:2006

ISO 11135 ENISO 11135:2014 [SO 11135:2014

ISO 11137-1 ENISO 11137-1:2006 und ISO 11137-1:2006 und
ENISO 11137-1:2006/A1:2013 Amd 1:2013

ISO 11607-1 ENISO 11607-1:2009 und ISO 11607-1:2006 und
ENISO 11607-1:2009/A1:2014 Amd 1:2014

ISO 11607-2 ENISO 11607-2:2006 und ISO 11607-2:2006 und
ENISO 11607-2:2006/A1:2014 Amd 1:2014

ISO 15675 — ISO 15675:2009

ISO 17665-1 ENISO 17665-1:2006 ISO 17665-1:2006

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7199:2016 wurde von CEN als EN ISO 7199:2017 ohne irgendeine Abanderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie
93/42/EWG [ABL. L 169] iiber Medizinprodukte

Diese Internationale Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages M/023 beziiglich der Erarbeitung von Europidischen Normen zu Medizinprodukten
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [ABL L 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EC stehen. Dies bedeutet, dass, gemdff dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert, ,minimiert” oder
»2ausgeschlossen/beseitigt werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5,6, 7,8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [ABL. L 169] iiber Medizinprodukte

Grundlegende

Anforderungen Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
der Richtlinie dieser Europaischen Norm

93/42/EWG

Erlduterungen/Anmerkungen

7.2 4.1.1;4.1.2;5.2; 5.2.1; 5.2.2; 5.3; Abschnitte 4.1.1 und 4.1.2 decken die
5.3.1;5.3.1.1; 5.3.1.2; 5.3.2; 5.3.2.1; | Anforderungen an Hersteller ab, die Sterilitat,
5.3.2.2;6.2.1d);6.2.2d); 6.3u) 1) |Pyrogenfreiheit und Biokompatibilitit des
Produktes sicherzustellen. Abschnitte 5.2 und
5.3 mit den zugehorigen Unterabschnitten
decken die Priifung der o. g. Merkmale ab, um
die Erfiillung der Anforderungen an die
Sterilitat, Pyrogenfreiheit und
Biokompatibilitidt des Produktes zu
verifizieren. Abschnitte 6.2.1, 6.2.2 und 6.3 mit
den zugehorigen Unterabschnitten decken die
Kennzeichnung ab, die die Unterlagen des
Herstellers beziiglich der o. g. Merkmale
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