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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8536-4:2013 + A1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ in Zusammenarbeit
mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® (Sekretariat: DIN, Deutschland)
unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir Normung war hierfiir der Normen-
ausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-/Infusionsbehaltnisse
und -gerate aus Kunststoffen®, zustandig.

Diese Norm beinhaltet die EN ISO 8536-4:2013 und die Anderung A1:2013.

Anfang und Ende der durch die Anderung A1:2013 eingefligten oder geédnderten Texte sind jeweils durch
Anderungsmarken angegeben.

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

ISO 291 siche  DIN EN ISO 291

ISO 594-1 sieche  DIN EN 20594-1

ISO 594-2 siche  DIN EN 1707

ISO 3696 sieche  DIN ISO 3696

ISO 7000 sieche  DIN ISO 7000

ISO 7864 siche  DIN EN ISO 7864
ISO 10993-1 siche  DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-4 siche  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 siche  DIN EN ISO 14644-1
ISO 15223-1 siche  DIN EN ISO 15223-1
ISO 17665 (alle Teile)  siehe  DIN EN ISO 17665 (alle Teile)
ISO 80000-4 siche  DIN EN ISO 80000-4

Die Normenreihe DIN (EN) ISO 8536 unter dem allgemeinen Titel Infusionsgeréte zur medizinischen Verwen-
dung besteht aus folgenden Teilen:

— Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas (DIN EN ISO)

— Teil 2: Stopfen fiir Infusionsflaschen (DIN EN ISO)

— Teil 3: Aluminium-Bérdelkappen fiir Infusionsflaschen (DIN EN ISO)

— Teil 4: Infusionsgeréte flir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung (DIN EN ISO)

— Teil 5: Infusionsgerdte mit Dosierbehélter fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung
(DIN EN ISO)

— Teill 6: Gefriertrocknungsstopfen fiir Infusionsflaschen (DIN ISO)

— Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusionsflaschen (DIN 1SQO)
— Teil 8: Infusionsgeréte zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO)

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

— Teil 10: Zubehérteile fiir Ubertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten
(DIN EN ISO)

— Teil 11: Infusionsfilter zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN 1SO)
— Teil 12: Riickschlagventile (DIN ISO)
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8536-4:2011-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) vollstandige Uberarbeitung des Anhangs ZA nach der europaischen Anderung A1:2013;

b) Einarbeitung der Anderung Amd.1:2013 zu ISO 8536-4:2010, im Wesentlichen zur Anpassung an
ISO 1135-4. Modifiziert wurden die Abschnitte 9.1, 9.2, A.2, A.6 sowie der Titel von Bild A.1 und die
Literaturhinweise. Darlber hinaus wurde ein neuer Abschnitt 11 Uber die Entsorgung aufgenommen.

Friihere Ausgaben

DIN 58362: 1960x-06

DIN 58375-1: 1966-03

DIN 58375-2: 1966-03

DIN 58362-1: 1975-04, 1982-11, 1988-02, 1989-10, 1994-04
DIN EN ISO 8536-4: 2005-03, 2007-06, 2011-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 1707, Kegelverbindungen fir mit einem 6 % (Luer)-Kegel fir Spritzen, Kanilen und bestimmte
andere medizinische Gerédte — Verriegelbare Kegelverbindungen

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte
andere medizinische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 291, Kunststoffe — Normalklimate fiir Konditionierung und Priifung
DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskaniilen

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 11135 (alle Teile), Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid
DIN EN ISO 11137 (alle Teile), Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen
DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

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 fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze
DIN EN ISO 80000-4, Gré3en und Einheiten — Teil 4: Mechanik
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 7000, Graphische Symbole auf Einrichtungen — Index und Ubersicht
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8536-4

Februar 2013

EUROPEAN STANDARD +A1
NORME EUROPEENNE Mérz 2013

ICS 11.040.20 Ersatz fur EN 1SO 8536-4:2010

Deutsche Fassung

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung —
Teil 4: Infusionsgerate fur Schwerkraftinfusionen zur
einmaligen Verwendung
(1ISO 8536-4:2010 + Amd.1:2013)

Infusion equipment for medical use — Matériel de perfusion a usage médical —
Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed Partie 4: Appareils de perfusion non réutilisables,
(ISO 8536-4:2010 + Amd.1:2013) a alimentation par gravité

(1SO 8536-4:2010 + Amd.1:2013)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 8. Januar 2013 angenommen.
Die Anderung A1 modifiziert die Européische Norm EN ISO 8536-4:2013. Sie wurde vom CEN am 9. Februar 2013 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN-CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflllen, 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 Europaische 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, Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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 8536-4:2013 + A1:2013 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 8536-4:2013-07


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-8536-4-2013-07
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-8536-4-2013-07

DIN EN ISO 8536-4:2013-07
EN ISO 8536-4:2013 + A1:2013 (D)

Inhalt
Seite

2o T, e T 3
Vorwort der ANerung AT Rl ...t se s e ss s se s s se s s sasas e s e e e s sas s e neas 4
1 AnNWendungSbhErEICH ... e 5
2 NOrMative VErweiSUNGEN ........occeiiiiiiiriinsr s s s s s e s s an e s s s e e s anns 5
3 Allgemeine AnfOrderUNGEN........ ... ms e s e s e s e s mme s e e e e e s s mnmnnn e e e s 5
4 BeZEIChNUNG... oottt 8
4.1 INFUSIONSPEIAL ... 8
4.2 [T L0 0T Yo L= =Y | S 8
5 L L= 3 o 8
6 Physikalische ANfOrderungen ...........cciiiiiiicciiemiier s sssne s ss s ssssr e s e s s s s s snme s e e e e s s s s smnmn e e e e ssnssnnnnnnns 9
6.1 Partikulare VerunreinigUNQEN ..........cciiiiiiiciiseceieesissssssssmesesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssnnssssnsssnssssnnnnns 9
6.2 [0 1 4 = 9
6.3 A8 T ) == e (= PR 9
6.4 T =3 =Y o 41 | 9
6.5 BellftungSteil ......ceeiiiii et —————— 9
6.6 85T 2 0 F- 11T o 10
6.7 FlUsSigKeitSilter ... ——————— 10
6.8 Tropfkammer und Tropfrohr ... s nmne e 10
6.9 DUIChfIUSSIEGIET ...eeieiieie it —————— 10
6.10  Volumendurchfluss der Infusionsfliissigkeit...........ccccccmmmiiiiiciissmmini e 10
6.11 740 T3 o 4 1 4 = | 10
6.12  Anschlussstick Mit AUBENKEQGEI .......coiviiciiceciiiiiiiiccccsece e r s s sssme s e s s ss s s smnr e e s e s s s ssnmn e s e e e essnsssnnmnnnes 10
(<00 T ST o 4 11 .4 €= o o 1= o P 10
7 {0 =14 o TEST o ¢ TNV 0 e L= 4 g T T o T 11
71 Reduzierende (oxidierbare) Bestandteile............ccccooirriiiimiicninrinie e 11
7.2 1 =Y = 1 1T o = o N 1
7.3 Titrationsaciditat bzw. -alkalitat ... 1
7.4 AbdampfriUCKSTaNd ........ . e e annne e 1
7.5 UV-Absorption der ExtraktionSIOSUNG ... s 1
8 Biologische Anforderungen ..o 1
8.1 AlIGEMEINES ...t 1
8.2 851 (=] ] 11
8.3 Y £ o [ =1 o - 1
8.4 Hamolyse bewirkende Stoffe.........ccccciiiiiiccccri s 1
8.5 o241 - | 11
9 KeNNZEICANUNG ....coiiiiii et r e e e nmnr e e e s e n s nnns 12
9.1 EiNZEIPACKUNG.....eeiiiii it e 12
9.2 SaAMMEIPACKUNG ...t ———— 12
10 BT T T QU ' 13
11 LT E=TeT o 1114 T KT ST 13
Anhang A (normativ) Physikalische Prifungen............ i 14
Anhang B (normativ) Chemische Prifungen ... s 18
Anhang C (normativ) Biologische Prifungen ... s 20
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte................ 21
LiteratUrNiNWEISE .......ciiiiieeiii i r e e n R R e e e e e nnn e e e s 22

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 8536-4:2013-07


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-8536-4-2013-07
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-8536-4-2013-07

DIN EN I1SO 8536-4:2013-07
EN ISO 8536-4:2013 + A1:2013 (D)

Vorwort

Der Text von ISO 8536-4:2010 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and
injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ der Internationalen
Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8536-4:2013 durch das Technische Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Mediziniprodukte® ibernommen, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2013, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis August 2013 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit 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 8536-4:2010.

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

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8536-4:2010 wurde vom CEN als EN ISO 8536-4:2013 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort der Anderung A1

Dieses Dokument (EN ISO 8536-4:2013/A1:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
»1ransfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® erarbeitet,
dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Anderung zur Europaischen Norm EN ISO 8536-4:2013 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis
September 2013, und etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis September 2013
zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit 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 wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

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

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8536-4:2010/Amd.1:2013 wurde vom CEN als EN ISO 8536-4:2013/A1:2013 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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