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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8637-2:2018) 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.

Das zustdandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler
Kreislauf, Apparate und Einmalartikel“ des DIN-Normenausschusses Medizin (NAMed).

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

ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
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
[SO 11135 siehe DIN EN ISO 11135
ISO 11137-1 siehe DIN ENISO 11137-1
ISO 11137-2 siehe DIN EN ISO 11137-2
ISO 11137-3 siehe DIN ENISO 11137-3
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
ISO 80369-7 siehe DIN EN ISO 80369-7
ISO/TS 17665-2 siehe DIN ISO/TS 17665-2
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8638:2014-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die vorliegende Ausgabe ersetzt DIN EN ISO 8638:2014-03, die in eine dreiteilige Normenreihe
aufgeteilt wurde;

b) Bilder 1, 2 und 3 wurden iiberarbeitet;
c) die Abmessungen der Anschliisse, die fiir den Anschluss des extrakorporalen Blutkreislaufs an einen

Hamodialysator, Himodiafilter oder Hamofilter vorgesehen sind, wurden liberarbeitet und spezifiziert,
um deren Kompatibilitdat mit diesen Gerdaten nach DIN EN ISO 8637-1 zu gewahrleisten.
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Friihere Ausgaben

DIN 58352-1: 1982-10

DIN 13090-3: 1983-04, 1991-05
DIN 58352-2: 1983-04

DIN 58353-1: 1987-07

DIN 58353-2: 1988-03

DIN 58353-3: 1988-03, 1988-06
DIN 58351-1: 1988-11

DIN 58352-4:1989-10

DIN EN 1283:1996-06

DIN 8638:2014-03
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile Injektionskaniilen fiir den Einmalgebrauch — Anforderungen und Priifverfahren

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-
Sterilisationsriickstinde

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 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung
der Sterilisationsdosis

DIN EN ISO 11137-3, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 3: Anleitung
zu dosimetrischen Aspekten der Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

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

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 17665-1, 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 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

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

DIN ISO/TS 17665-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 2:
Leitfaden fiir die Anwendung von ISO 17665-1
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8637-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 2018

ICS 11.040.40 Ersatz fiir EN ISO 8638:2014

Deutsche Fassung

Extrakorporale Systeme zur Blutreinigung —
Teil 2: Extrakorporaler Blutkreislauf bei Himodialysatoren,
Hamodiafiltern und Himofiltern
(IS0 8637-2:2018)

xtracorporeal systems for blood purification — Systemes extracorporels pour la purification du sang —
Part 2: Extracorporeal blood circuit for haemodialysers, Partie 2: Circuit sanguin extracorporel pour les
haemodiafilters and haemofilters hémodialyseurs, les hémodiafiltres et les hémofiltres
(IS0 8637-2:2018) (ISO 8637-2:2018)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 17. Juni 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung 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, Franzosisch). 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: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
© 2018 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8637-2:2018 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
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Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 8637-2:2018-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12

DIN EN ISO 8637-2:2018-12

EN ISO 8637-2:2018 (D)
Inhalt
Seite

Europaisches VOrwort ... 4
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden

Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169] fiir Medizinprodukte..........ccccoemrimnsnnsnsimnnsnssnsnsssssssssmsnsces 5
A YZ0) ) 10
Einleitung .....coormrmeissenenesesmsesenesesanens 11
1 Anwendungsbereich......innen, 12
2 Normative Verweisungen ... 12
3 Begriffe ..., 13
4 Anforderungen ... 13
4.1 Biologische Sicherheit .......ccoconnnnnnncnnsennnnenns 13
4.2 Sterilitat ... 14
4.3 Apyrogenitit......covinninnnnnn, 14
4.4 Mechanische Eigenschaften ..., 14
4.4.1 Strukturelle Integritit.......cconnnnnnncnsenissenns 14
4.4.2 Anschliisse an Himodialysatoren, Himodiafilter oder Himofilter.........icicnncncisinincnens 14
4.4.3 Anschliisse an ein Gerit fiir den vaskuldren Zugang.....cummss 14
4.4.4 Anschliisse an Hilfsbestandteile ... invsiniinnssinssnrencs 14
4.4.5 FarbkennzeichnNung.......n, 14
4.4.6 Zugangsports.......mmnnnen. 16
4.4.7 Volumen blutfiihrender Teile .......ccooconniimennniisnscsninnes 16
4.4.8 Luftkammer-Fiillstand.......coiinnnn. 16
4.4.9 Schutzvorrichtungen fiir Messwandler ... 16
4.4.10 Stromungsdynamik blutfithrender Teile.......oicciiceiicns 16
4.4.11 Leistung des Pumpensegments ... 16
4.5 Verfallsdatum........concnincsnnsinninnn 17
4.6 Schlauchkonformitt.......mmen. 17
5 Priifverfahren ..., 17
5.1 Allgemeines ......ocunnnnsnmnnnn 17
5.2 Biologische Sicherheit .......cooonnninincnininisnncnnns 17
5.3 Sterilitit ..., 17
5.4 Apyrogenitat.......o v 17
5.5 Mechanische Eigenschaften ........ccoooiiimnneimnenienans 18
5.5.1 Strukturelle Integritat......cumnn. 18
5.5.2 Anschliisse an Himodialysatoren, Himodiafilter oder Himofilter ........cccoivnniccnnnnnncniinens 18
5.5.3 Anschluss an ein Gerit fiir den vaskuldren Zugang.........ccnne 18
5.5.4 Anschliisse an Hilfsbestandteile .......c.ccooimnmnsmnmnmnnnnn 18
5.5.5 Farbkennzeichnung..........nn, 18
5.5.6 ZugangsSports........ummnn 20
5.5.7 Volumen blutfithrender Teile .......cccouinnisminmnnssmninsencsisns 20
5.5.8 Luftkammer-Fiillstand........ccconninnimnnnmnnn 20
5.5.9 Schutzvorrichtungen fiir Messwandler ..., 21
5.5.10 Stromungsdynamik blutfithrender Teile........coouniinrnnnsimnnsesssssissenns 21
5.5.11 Leistung des Pumpensegments ... 21

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 8637-2:2018-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12

DIN EN ISO 8637-2:2018-12

EN ISO 8637-2:2018 (D)

5.6 Verfallsdatum ......ccovvvcnmcscnncncsmcsmnescnnaes 22
5.7 Schlauchkonformitat.......coocnnncnnsinnssnns 22
6 Kennzeichnung........ccocoomnnnnnmsnnssssnnnns 23
6.1 Kennzeichnung auf dem Gerdt.....cmmmmmmmm 23
6.2 Kennzeichnung auf dem Einzelbehadlter ..., 23
6.3 Kennzeichnung auf dem dufleren Behalter ........ccoviccnsniinnnnisninienes 24
6.4 Begleitpapiere .......oovenenenenenessenanens 24
Literaturhinweise.......cococnnnnmnnmn, 26
Documents

Document SharingBHub

Full document details: DIN EN ISO 8637-2:2018-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8637-2-2018-12

DIN EN ISO 8637-2:2018-12
EN ISO 8637-2:2018 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8637-2:2018) 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 Februar 2019, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis August 2021 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit 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 ISO 8638:2014.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien 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 Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8637-2:2018 wurde von CEN als ENISO 8637-2:2018 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

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

Diese Europadische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Mandates
M/023 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen 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 [Amtsblatt L. 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen 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 zugehodrigen 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/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemifs 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 Europdischen Norm und der Richtlinie
93/42/EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende Abschnitte/ Unterab-
Anforderungen der schnitte dieser Erlauterungen/Anmerkungen

Richtlinie 93 /42 /EWG Europdischen Norm

7.1 4.1,4.2,43,5.2,53,5.4

7.2 4.1,4.2,4.3,5.2,5.3,5.4 4.1 und 5.2 decken GA 7.2 nur im Hinblick auf
Biologische Sicherheit ab.
Abschnitte 4.2 und 5.3 decken GA 7.2 nur im
Hinblick auf Sterilitat ab.
4.3 und 5.4 decken GA 7.2 nur im Hinblick auf
Nicht-Pyrogenitat ab.

7.3 Nicht anwendbar

7.4 Nicht anwendbar

7.5 5.2,5.5 5.2 deckt GA 7.5 nur im Hinblick auf Biologische
Sicherheit ab.
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