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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 8536-4:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 �Transfusion, infusion 
and injection equipment for medical and pharmaceutical use� in Zusammenarbeit mit dem Technischen 
Komitee CEN/TC 205 �Nicht aktive Medizinprodukte� (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter wesentlicher 
Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut für Normung war hierfür der Normen-
ausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA �Transfusions-/Infusionsbehältnisse 
und -geräte aus Kunststoffen�, zuständig. 

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

ISO 291 siehe DIN EN ISO 291 
ISO 594-1 siehe  DIN EN 20594-1 
ISO 594-2 siehe  DIN EN 1707 
ISO 3696 siehe  DIN ISO 3696 
ISO 7864 siehe  DIN EN ISO 7864 
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1 
ISO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-2 
ISO 11135 (alle Teile) siehe DIN EN ISO 11135 (alle Teile) 
ISO 11137 (alle Teile) siehe DIN EN ISO 11137 (alle Teile) 
ISO 14644-1 siehe  DIN EN ISO 14644-1 
ISO 17665 (alle Teile) siehe DIN EN ISO 17665 (alle Teile) 
 
Die Normenreihe DIN (EN) ISO 8536 unter dem allgemeinen Titel Infusionsgeräte zur medizinischen Verwen-
dung besteht aus folgenden Teilen: 

 Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas (DIN EN ISO) 

 Teil 2: Stopfen für Infusionsflaschen (DIN EN ISO) 

 Teil 3: Aluminium-Bördelkappen für Infusionsflaschen (DIN EN ISO) 

 Teil 4: Infusionsgeräte für Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung (DIN EN ISO) 

 Teil 5: Infusionsgeräte mit Dosierbehälter für Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung 
(DIN ISO) 

 Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen für Infusionsflaschen (DIN ISO) 

 Teil 7: Bördelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen für Infusionsflaschen (DIN ISO) 

 Teil 8: Infusionsgeräte zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO) 

 Teil 9: Übertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO) 

 Teil 10: Zubehörteile für Übertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten 
(DIN EN ISO) 

 Teil 11: Infusionsfilter zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO) 

 Teil 12: Rückschlagventile (DIN ISO) 
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Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 8536-4:2007-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Abgleich von 7.1 und B.2 zwecks besserer Verständlichkeit; 

b) Festsetzung des Prüfdrucks in A.2.2 von 50 kPa zurück auf 20 kPa in Anpassung an aktuelle Markt-
gegebenheiten. 

Frühere Ausgaben 

DIN 58362: 1960x-06 
DIN 58362-1: 1975-04, 1982-11, 1988-02, 1989-10, 1994-04 
DIN 58375-1: 1966-03 
DIN 58375-2: 1966-03 
DIN EN ISO 8536-4: 2005-03, 2007-06 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN 1707, Kegelverbindungen für mit einem 6 % (Luer)-Kegel für Spritzen, Kanülen und bestimmte 
andere medizinische Geräte � Verriegelbare Kegelverbindungen 

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel für Spritzen, Kanülen und bestimmte 
andere medizinische Geräte � Teil 1: Allgemeine Anforderungen 

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

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

DIN EN ISO 291, Kunststoffe � Normalklimate für Konditionierung und Prüfung 

DIN EN ISO 14644-1, Reinräume und zugehörige Reinraumbereiche � Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit 

DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskanülen 

DIN EN ISO 11135 (alle Teile), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge � Ethylenoxid 

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

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

DIN ISO 3696, Wasser für analytische Zwecke � Anforderungen und Prüfungen 
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 Infusionsgeräte zur medizinischen Verwendung � 
Teil 4: Infusionsgeräte für Schwerkraftinfusionen 

zur einmaligen Verwendung  
(ISO 8536-4:2010) 

 

Infusion equipment for medical use � 
Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed  

(ISO 8536-4:2010) 

 Matériel de perfusion à usage médical � 
Partie 4: Appareils de perfusion non réutilisables,  
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(ISO 8536-4:2010) 
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Königreich und Zypern. 
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Vorwort 

Der Text von ISO 8536-4:2010 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 �Transfusion, infusion and 
inejction equipment� der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als 
EN ISO 8536-4: 2010 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 �Nicht aktive Medizinprodukte� 
übernommen, 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 April 2011, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis April 2011 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Texte 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 8536-4:2007. 

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

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

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, 
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, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 8536-4:2010 wurde vom CEN als EN ISO 8536-4:2010 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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1 Anwendungsbereich 

Dieser Teil von ISO 8536 legt Anforderungen an zur einmaligen Verwendung bestimmte medizinische 
Infusionsgeräte für Schwerkraftinfusionen fest, um sicherzustellen, dass sie zur Verwendung mit Behältern für 
Infusionslösungen und Geräten zur intravenösen Punktion geeignet sind. 

Sekundäres Ziel dieses Teils von ISO 8536 ist eine Anleitung zu Festlegungen bezüglich Qualität und 
Leistungsfähigkeit der Werkstoffe, die für Infusionsgeräte verwendet werden. Außerdem werden Benennun-
gen für die Einzelteile von Infusionsgeräten angegeben. 

In einigen Ländern sind das nationale Arzneibuch oder andere nationale Bestimmungen rechtlich bindend und 
haben Vorrang vor diesem Teil von ISO 8536. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden zitierten Dokumente 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 a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical 
equipment � Part 1: General requirements 

ISO 594-2, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical 
equipment � Part 2: Lock fittings 

ISO 3696, Water for analytical laboratory use � Specification and test methods 

ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use 

ISO 14644-1, Cleanrooms and associated controlled environments � Part 1: Classification of air cleanliness1)  

ISO 15223-1, Medical devices � Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to 
be supplied � Part 1: General requirements2)  

3 Allgemeine Anforderungen 

3.1  Die für die Einzelteile von Infusionsgeräten und eines separaten Belüftungsteils zu verwendenden 
Benennungen sind in den Bildern 1, 2 und 3 angegeben. In diesen Bildern ist beispielhaft der Aufbau von 
Infusionsgeräten und Belüftungsteilen dargestellt; andere Arten des Aufbaus dürfen unter der Voraussetzung 
verwendet werden, dass sie zu denselben Ergebnissen führen. Infusionsgeräte nach Bild 2 sollten nur für 
Kunststoffbeutel verwendet werden. Infusionsgeräte nach Bild 2, die zusammen mit einem separaten 
Belüftungsteil nach Bild 3 verwendet werden, oder Infusionsgeräte nach Bild 1, sind für starre Behälter zu 
verwenden. 

3.2 Das Infusionsgerät muss mit Schutzkappen versehen sein, um die Sterilität der inneren Teile bis zu 
seiner Verwendung sicherzustellen. Das Belüftungsteil muss mit einer Schutzkappe über dem Einstechteil 
oder über der Kanüle versehen sein. 

 

1) In Vorbereitung (Überarbeitung der ISO 14644-1:1999) 

2) Wird veröffentlicht (Überarbeitung der ISO 15223-1:2007) 
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