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DIN EN ISO 8836:2009-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8836:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) unter
Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir der Normen-
ausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus, Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA , Trachealtuben® zustandig.

In dieser Norm wurde fur Drucke zusétzlich zur Angabe in Pascal (Pa bzw. kPa) die entsprechende Angabe in
Zentimeter Wassersaule aufgenommen (cmWS bzw. cmH,0 in der englischen Referenzfassung). Die Einheit

Zentimeter Wassersaule ist in Deutschland im nationalen und geschéftlichen Verkehr aufgrund des Gesetzes
Uber Einheiten im Messwesen vom 22.Februar 1985 sowie der Ausflhrungsverordnung vom
13. Dezember 1985, geandert durch die Verordnung vom 29. Oktober 2001 und Verordnung vom
25. November 2003, nicht zulassig.

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

ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 11607-1 siehe DIN EN ISO 11607-1
ISO 11607-2 siehe DIN EN ISO 11607-2

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8836:2008-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) im Abschnitt 2 (normative Verweisungen) und in 8.2.2 wurde die aktuelle Normenreihe ISO 11607 Uber
Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte beriicksichtigt.

Friilhere Ausgaben

DIN EN 1733: 1998-05, 2003-02
DIN EN ISO 8836: 2008-09

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeradte — Begriffe
DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 11607-2, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8836
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.25; 11.040.10 Ersatz fur EN 1SO 8836:2008

Deutsche Fassung

Absaugkatheter zur Verwendung im Atemtrakt
(ISO 8836:2007, korrigierte Fassung 2008-03-15)

Suction catheters for use in the respiratory tract Sondes d’aspiration pour les voies respiratoires
(ISO 8836:2007, corrected version 2008-03-15) (ISO 8836:2007, version corrigée 2008-03-15)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 28. Marz 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen 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 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, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8836:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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DIN EN ISO 8836:2009-08
EN ISO 8836:2009 (D)

Vorwort

Der Text von 1SO 8836:2008 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment* der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8836:2009 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” iibernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Marz 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
CEN ist nicht daftr verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 8836:2008.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8836:2008 wurde vom CEN als EN ISO 8836:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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DIN EN ISO 8836:2009-08
EN ISO 8836:2009 (D)

Einleitung

Diese Internationale Norm legt Mafke und Anforderungen fir Absaugkatheter zur Verwendung im Atemtrakt
fest.

Die Grofle wird durch den AuRendurchmesser bestimmt, der fiir die Wahl des Katheters wichtig ist, da er
vorgibt, wie leicht der Katheter durch einen Tracheal- oder Tracheotomietubus gefiihrt werden kann (siehe
ISO 5361 mit Festlegungen Uber Trachealtuben und mit Festlegungen Uber Tracheotomietuben).

Es ist bekannt, dass Absaugkatheter, z. B. bei Verwendung mit brennbaren Anasthesiemitteln, elektrochirurgi-
schen Einheiten oder Lasern, sich entziinden kénnen. Dieser Gefahrdung wird durch entsprechende klinische
MaRnahmen entgegengewirkt, die jedoch nicht Gegenstand dieser Internationalen Norm sind.")

1) Siehe ISO/TR 11991.
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