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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8536-5:2013) 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 hierfir der Normen-
ausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-/Infusionsbehéltnisse und
-gerate aus Kunststoffen®, zustandig.

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 1SO)

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

— Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen fiir Infusionsflaschen (DIN 1SO)

— Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusionsflaschen (DIN I1SO)
— Teil 8: Infusionsgeréte zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN 1SQO)

— Teil 9: Ubertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN I1SO)

— Teil 10: Zubehérteile fiir Ubertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten
(DIN EN 1SO)

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

— Teil 13: Schlauchklemmen, DurchfluBbegrenzer und graduierte Durchfluregler fiir Transfusions- und
Infusionsgeréte (DIN EN ISO), (in Vorbereitung)

Fir die in diesem Dokument zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche
Norm hingewiesen:

ISO 8536-4 siehe DIN EN ISO 8536-4

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8536-5:2012-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aktualisierung des Anhangs ZA.

Frihere Ausgaben

DIN 58362-6: 1994-04

DIN ISO 8536-5: 2006-04
DIN EN I1SO 8536-5: 2012-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8536-4, Infusionsgerdte zur medizinischen Verwendung — Teil 4: Infusionsgeréte fir
Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8536-5
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2013

ICS 11.040.20 Ersatz fir EN 1SO 8536-5:2011

Deutsche Fassung

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung —
Teil 5: Infusionsgerate mit Dosierbehalter fur
Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung
(ISO 8536-5:2004)

Infusion equipment for medical use — Matériel de perfusion a usage médical —
Part 5: Burette infusion sets for single use, gravity feed Partie 5: Appareils non réutilisables de perfusion a burette,
(ISO 8536-5:2004) a alimentation par gravité (ISO 8536-5:2004)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 8. Januar 2013 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 Management-Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.
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