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Deskriptoren:

Deutsche Fassung

Urinauffangbeutel

Teil 2: Anforderungen und Prifverfahren
(1SO 8669-2:1996)

Urine collection bags — Part 2: Requirements  Poches de recueil d'urine — Partie 2: Pre-
and test methods (ISO 8669-2 :1996) scriptions et méthods d’essai
(ISO 8669-2 : 1996)

Diese Européische Norm wurde von CEN am 1996-12-14 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der
die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europédischen 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 Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europédische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzo-
sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Ver-
antwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten Kénigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

©1996. Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref. Nr. EN ISO 8669-2:1926 D
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm ISO 8669-2 :1996 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 173 “Technical systems and aids
for disabled or handicapped persons” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293 “Technical aids for disabled
persons” erarbeitet, dessen Sekretariat vom SIS gehalten wird.

Diese Europaische Norm muf den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung bis Juni 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis Juni 1997 zuriick-
gezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden L&nder gehalten,
diese Europaische Norm zu tbernehmen:
Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande, Norwe-

gen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm ISO 8669-2:1996 wurde vom CEN als Europaische Norm ohne irgendeine Ab&nderung

genehmigt.
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Einflihrung

Den Anwendern dieses Teiles von ISO 8669 wird empfohlen, zu prifen, ob eine Fremdzertifizierung der Erzeugniskonformitat
mittels Prifung und Uberwachung nach diesem Teil von ISO 8669 wiinschenswert ist; diese kann mit den Festlegungen des
Qualitatssicherungssystems eines Lieferers in bezug auf die entsprechenden Normen der Serie ISO 9000 verbunden werden.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 8669 legt Anforderungen und Prlfverfah-
ren flr entleerbare und geschlossene Urinauffangbeutel
folgender Typen fest:

a) Urinauffangbeutel, die zum Tragen am Kérper
bestimmt sind (K&rpertragebeutel);

b) Urinauffangbeutel, die zur Benutzung an einem Auf-
hanger oder einem Bodenstander bestimmt sind (Auf-
héngebeutel).

Er gilt nicht fir Urostomiebeutel, UrinmeBbeutel und Urin-
beutel, die zur Verwendung in der Padiatrie bestimmt sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festlegun-
gen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil der
vorliegenden Internationalen Norm sind. Zum Zeitpunkt der
Verdffentlichung dieser Internationalen Norm waren die
angegebenen Ausgaben glltig. Alle normativen Dokumente
unterliegen der Uberarbeitung. Vertragspartner, deren Ver-
einbarungen auf dieser Internationalen Norm basieren,
werden gebeten, die Méglichkeit zu prifen, ob die jeweils
neuesten Ausgaben der im folgenden genannten Normen
angewendet werden kdnnen. Die Mitglieder von IEC und ISO
fihren Verzeichnisse der gegenwartig giltigen Internationa-
len Normen.

ISO 8669-1:1988
Urine collection bags — Part 1: Vocabulary

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Teiles von ISO 8669 gelten die in
ISO 8669-1 angegebenen und die folgenden Definitionen:
3.1 Geschlossener Urinauffangbeutel: Flexibler Behalter
zum Urinsammeln ohne Offnung zur Entleerung des Inhalts.
3.2 Entleerbarer Urinauffangbeutel: Flexibler Behalter
zum Urinsammeln mit Offnung zur Entleerung des Inhalts.

3.3 Nennvolumen: Das Aufnahmevermégen des Beutels
in Millilitern entsprechend der Herstellerangabe.

3.4 Prifvolumen: Volumen, das als BezugsgréBe fir die
zuzufuhrende Flussigkeitsmenge oder die auf einen Urinauf-
fangbeutel aufzubringende Kraft bei der Priifung des Beutels
auf Festigkeit und Wasserdichtheit dient (siehe 6.1).

4 Anforderungen
4.1 Nennvolumen

Bei Prufung nach 6.1 darf das Nennvolumen des Beutels
nicht gréBer sein als das Prifvolumen.

4.2 Wasserdichtheit ohne Belastung

Bei Prifung nach 6.2 darf am Beutel kein Wasseraustritt fest-
stellbar sein.

4.3 Wasserdichtheit unter Belastung

Bei Prufung nach 6.3 darf am Beutel kein Wasseraustritt fest-
stellbar sein.
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4.4 Wasserdichtheit bei Aufprall

Bei Prifung nach 6.4 darf am Beutel kein Wasseraustritt fest-
stellbar sein.

4.5 RickfluBsperre

Bei Beuteln mit RickfluBsperre darf die RuckfluBrate bei Pri-
fung nach 6.5 nicht 10 mUmin Gberschreiten.

4.6 Festigkeit des Aufhdngesystems

Bei Prifung des Aufhangesystems von Beuteln mit Laschen
nach 6.6 darf keine der Laschen reiBen oder brechen.

Bei Prifung des Aufhdngesystems von Beuteln mit Kndpf-
system nach 6.7 darf weder ein Knopf abreiBen noch ein
Knopfloch einreiBen.

Bei Prifung von Beuteln mit integriertem Aufhdngesystem
nach 6.8 darf kein Teil des Systems reiBen oder brechen.

4.7 Festigkeit der Verbindung des
Zulaufschlauchs

Bei Prufung nach 6.9 darf sich der Zulaufschlauch nicht vom
Beutel 16sen.

4.8 Der/die zum Einlauf in den Beutel erforderliche
Druck/Zeit und die Einlaufgeschwindigkeit

Bei Prifung nach 6.10 muB das Wasser innerhalb von einer
Minute in den Beutel zu flieBen beginnen; die durchschnitt-
liche Einlaufgeschwindigkeit darf nicht unter 10 mUs liegen.

4.9 MaBe

Wenn MaBe angegeben werden, missen diese nach
Anhang A gemessen werden.

5 Allgemeine Priifbedingungen
5.1 Temperatur

Die Normaltemperatur bei der Prifung (Umgebung und Rea-
genz) muB (23+2) °C betragen.

5.2 Proben

Die Prifung ist an Proben des Erzeugnisses in der Form
durchzufiihren, wie sie dem Endverbraucher angeboten wird.

6 Priifung
6.1 Priifvolumen
6.1.1 Prinzip

Der Urinauffangbeutel wird mit Wasser gefullt, dessen Volu-
men gemessen wird.

6.1.2 Reagenz
6.1.21 Leitungswasser

6.1.3 Gerite

6.1.3.1 MeRBzylinder, dessen Fassungsvermdgen dem des
zu priifenden Beutels mit einer zulassigen MeBabweichung
von t 2 % entspricht.

6.1.3.2 Fuillsystem mit Aufbau und MaBen nach Bild 1

Zur Aufrechterhaltung eines konstanten hydrostatischen
Drucks muB die Einlaufgeschwindigkeit in das VorratsgefaB
des Fullsystems héher sein als die Einflillgeschwindigkeit in
den Beutel.

6.1.3.3 Stoppuhr oder &hnliches ZeitmeBgeréat

6.1.4 Durchfiihrung

6.1.4.1 Der Zulaufschlauch ist so zu klrzen, daB der Hahn

des VorratsgefédBes so nahe wie mdglich am Beutel liegt.
ANMERKUNG: Bei Beuteln mit ausziehbaren Schlau-
chen sollten diese vor dem Abschneiden auf ihre
gréBte Lange ausgezogen werden.
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6.1.4.2 Der Beutel ist so weit wie mdglich zu entliften. Der
AblaBhahn ist nach dem Entliften zu schlieBen.

ANMERKUNG: Die meisten Beutel haben einen
AblaBhahn, durch den der Beutel entliftet werden
kann.

6.1.4.3 Der Abstand zwischen Beutelboden und -oberkante
(MaB/, in Bild A.1) ist zu messen, und bei 0,75 des
MaBes /4, gemessen vom Boden des Beutels, ist eine waage-
rechte Linie zu markieren.

6.1.4.4 Ein Aufhdngebeutel ist mittels des vom Hersteller
empfohlenen Aufh&ngesystems anzuhangen, ein Kdrpertra-
gebeutel in senkrechter Lage so, daB das Beutelvolumen
nicht eingeschrankt wird.

6.1.4.5 Unter Benutzung des Fllsystems (6.1.3.2) ist bei
geschlossenem Hahn des VorratsgefaBes der Wasserzufuhr-
hahn (6.1.2.1) zu 6ffnen und der hydrostatische Druck auf
(500 = 5) mm einzustellen. Der Hahn des VorratsgeféaBes ist
mit dem Zulaufschlauch des Beutels zu verbinden.

6.1.4.6 Der Hahn des VorratsgefaBes ist zwecks Wasser-
einlauf in den Beutel zu 6ffnen, dabei ist Lufteintritt zu verhin-
dern.

6.1.4.7 Wenn der Wasserspiegel im Beutel die Hohe von
0,75 des MaBes 4 erreicht hat, ist die Stoppuhr (6.1.3.3) zu
starten.

6.1.4.8 Nach 1 min *19 s ist der Hahn des VorratsgefaBes
zu schlieBen.

6.1.4.9 Der Beutel ist durch Besichtigung auf Undichtheit
zu prifen. Bei Wasseraustritt ist der Versuch als ungultig zu
werten und zu wiederholen, ggf. mit einem neuen Beutel.

6.1.4.10 Der Zulaufschlauch ist so nahe wie méglich an der
Einflllseite des Beutels abzuklemmen. Der Beutel ist dem
Flllsystem zu entnehmen und das Wasser des Beutels in
einen MeBzylinder zu entleeren. Das Volumen in Millilitern ist
zu messen und mit einer zuldssigen MeBabweichung von
+2 % als Prufvolumen anzugeben.

6.1.5 Prifbericht

Der Prufbericht muB die allgemeinen Angaben nach
Abschnitt 7 sowie die Angabe des Priifvolumens enthalten.

6.2 Wasserdichtheit ohne Belastung

6.2.1 Prinzip

Der Urinauffangbeutel wird mit gefarbtem Wasser gefiillt,
waagerecht gelegt und auf Wasseraustritt untersucht. Er wird
dann senkrecht aufgehangt und erneut auf Wasseraustritt
geprift.

6.2.2 Reagenzien

6.2.2.1 Leitungswasser

6.2.2.2 Gefarbtes Wasser (Farbung durch Zusatz von
0,3 g/l Erythrosin (E 127) zu Leitungswasser)

6.2.2.3 WeiBes absorbierendes Material (Absorbens)

6.2.3 Gerite
6.2.3.1 MeBzylinder nach 6.1.3.1

6.2.3.2 Fillsystem mit Aufbau und MaBen nach Bild 2

6.2.4 Durchfiihrung

6.2.4.1 Ein Aufhdngebeutel ist mittels des vom Hersteller
empfohlenen Aufhdngesystems anzuhangen, ein Kérpertrage-
beutel in senkrechter Lage so, daB das Volumen des Beutels
nicht eingeschrankt wird.

6.2.4.2 Bei Beuteln mit einem AblaBhahn ist eine kleine
Wassermenge (6.2.2.1) in den Beutel zu geben, der AblaB-
hahn ist zu 6ffnen, so daB Wasser aus dem Beutel austreten
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