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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 20697:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Das zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA ,Katheter,
Drainagen” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 20697
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien
auch fiir den englischen Text.

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

[SO 14155 siehe DIN EN ISO 14155

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1

ISO 80369-1 siehe DIN EN ISO 80369-1
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1617:1997-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) komplette Uberarbeitung der Europdischen Norm EN 1617, Sterile Drainagekatheter und Zubehér zur
einmaligen Verwendung, die erstmalig auch auf internationaler Ebene erarbeitet wurde.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 14155, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf 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 80369-1, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen
Anwendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 20697:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 20697:2017 wurde vom CEN als prEN ISO 20697:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen {iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 84, Devices for administration of medicinal
products and catheters.

Dies ist eine neue ISO-Norm, die auf der Europdischen Norm EN 1617 Sterile Drainagekatheter und Zubehdr
zur einmaligen Verwendung beruht.
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Einleitung

Eine Anleitung zu den Ubergangsperioden fiir die Umsetzung der Anforderungen dieser Norm ist in
ISO/TR 19244 Guidance on transition periods for standards developed by 1SO/TC 84 — Devices for
administration of medicinal products and catheters enthalten.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Anforderungen an sterile Drainagekatheter zur einmaligen Verwendung,
Drainagesysteme fliir Ansammlungen von Wund- und Korperfliissigkeiten sowie chirurgische
Drainagekatheter und deren Bestandteile fest. Der Katheter wird durch chirurgischen Eingriff oder
perkutane Punktion in einer Kérperhohle oder einer Wunde platziert, um Fliissigkeit oder Luft nach aufien
abzuleiten.

Die Ableitung liber den Drainagekatheter erfolgt auf natiirlichem Wege (Schwerkraftwirkung) oder der
Katheter wird mit einer Absaugvorrichtung (Unterdruckquelle) verbunden, um die schnellere Bildung von
Granulationsgewebe zu ermdglichen.

Dieses Dokument gilt nicht fiir:

a) Absaugkatheter;

b) Trachealkatheter;

c) Harnblasenkatheter;

ANMERKUNG Siehe ISO 20696.

d) Ureterstents, Gallenstents und andere Stents;

ANMERKUNG  Die Anforderungen an Stents sind in ISO 14630 und ASTM F1828-97 festgelegt.

e) Drainagekatheter, die perkutan mittels Gastrostomie im Verdauungstrakt platziert werden;

f) Riickenmarkskatheter zur Entnahme von Riickenmarksfliissigkeit;

g) Darmkatheter zur Entfernung von Losungen oder Substanzen aus dem Magen-Darm-Trakt
(Gastrointestinaltrakt);

h) Beschichtungen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

IS0 80369-1, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part1: General
requirements to be included

ISO 15223, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General requirements

[SO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice
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3 Begriffe
Flir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
— 1SO Online Browsing Platform: verfiigbar unter http://www.iso.org/obp

3.1

Zubehorgerite

Sammelbehilter (3.3) und gegebenenfalls weiteres Zubehor wie Absaugvorrichtung(en) (3.15), Verbindungs-
schlauch/-schlduche (3.4), Verbindungsstiick(e), Trokar(e), Spaltnadel(n)/-kaniile(n) oder Einfiihrhilfe(n)

3.2
Katheterkomponente
jeder integrale Bestandteil des Drainagekatheters

BEISPIEL Katheter-Verbindungsstiicke (Konnektoren), Sicherungsvorrichtungen, Heimlich-Ventil etc.
3.3
Sammelbehilter

Beutel, Balg oder anderer tragbarer Behalter, der zur Sammlung von Fliissigkeit bestimmt ist

3.4

Verbindungsschlauch

Schlauch, der zur Verbindung des Drainagekatheters mit dem Sammelbehdlter (3.3) oder des Sammel-
behdlters (3.3) mit einer Absaugvorrichtung (3.15) bestimmt ist

3.5

Drainagekatheter

Schlauch, der zur Ableitung von Fliissigkeiten oder Luft aus einer Koérperhohle oder einer chirurgisch
gesetzten Wunde bestimmt ist

3.6

Drainagesystem

Drainagekatheter (3.5) mit Sammelbehdlter (3.3) und gegebenenfalls anderen Zubehorteilen wie Absaug-
vorrichtung(en) (3.15), Verbindungsschlauch/-schlduchen (3.4), Verbindungsstiick(en) oder Trokar(en)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Drainagesystem kann in gebrauchsfertigem Zustand oder in einem Zustand geliefert
werden, der die Montage einiger Bestandteile durch den Anwender erfordert. Die Drainage erfolgt entweder durch die
Schwerkraft, durch Unterdruck, der durch eine externe Kraftquelle erzeugt wird, durch Bedienung durch den Anwender
oder durch vorherige Erzeugung eines Unterdrucks im Sammelbehdlter (3.3) erzeugt wird.

3.7
effektive Linge (L,)

Lange des Katheters oder Lange des Abschnitts vor und nach der hydratisierbaren Beschichtung von
hydratisierbaren Kathetern, die in den Koérper eingefiihrt werden kann

3.8
effektive Schaftlange (L3)

Liange des nicht perforierten Anteils des Katheters ohne die Spitze, den/die Ballon(s), den/die
Ansatz/Ansdtze (3.9), Schutzhiilsen und/oder Zugangsoéffnung(en)
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3.9
Ansatz
(proximaler) Anteil des Katheters, der mit einem Drainagesystem verbunden werden kann

3.10

Riickhaltevorrichtung

physikalisches Merkmal des Katheters im Koérperinneren, das ein Herausgleiten des Katheters aus dem
Korper verhindert

BEISPIEL Gekringeltes Ende (,Pigtail“), Nahtfaden mit ,Pigtail“, Malecot-Katheter, Ballon etc.
3.11

Risiko
Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des Schweregrads dieses Schadens

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.16]

3.12

Risikoanalyse

systematische Verwendung von verfligbaren Informationen zur Identifizierung von Gefihrdungen und
Einschitzung von Risiken (3.11)

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.17]

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Risikoanalyse umfasst die Untersuchung der verschiedenen Abfolgen von Ereignissen,
die gefahrliche Situationen und eine Schadigung verursachen kénnen (siehe Anhang E in ISO 14971:2007).

3.13
Risikobewertung
Gesamtprozess, der eine Risikoanalyse (3.12) und eine Risikobewertung umfasst

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.18]

3.14
Risikomanagementakte
Satz von Aufzeichnungen und sonstigen Dokumenten, die beim Risikomanagement entstehen

[QUELLE: ISO 14971:2007, 2.23]

3.15

Absaugvorrichtung

ein selbstiandiges Gerat, das einen Unterdruck auf einen Drainagekatheter (3.5) oder ein Drainagesystem
ausiiben kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Absaugvorrichtung kann auch in Form des Sammelbehélters (3.3) ausgefiihrt sein.

3.16

Trokar

eine Kaniile, eine angespitzte Stabhiilse oder eine Kombination dieser Elemente, mit deren Hilfe der
Drainagekatheter (3.5) durch die Kérperwand eingefiihrt werden kann
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4 Bestimmungsgemafie Leistungsfihigkeit

Es ist nachzuweisen, dass der Drainagekatheter die vorgesehene anatomische Zielstelle genau und sicher
erreicht. Es ist nachzuweisen, dass das Drainagesystem die Drainage (Flissigkeits- oder Luftableitung)
aufrechterhalten kann.

Falls der Drainagekatheter mit einer Riickhaltevorrichtung versehen ist, so ist deren Fahigkeit

nachzuweisen, eine versehentliche Entfernung (Dislokation) des Katheters zu verhindern. Die Methode zum
Losen der Riickhaltevorrichtung muss in der Gebrauchsanweisung beschrieben werden.

5 Allgemeine Anforderungen
5.1 Risikomanagement

Auf die Gestaltung des Katheters ist ein etablierter Risikomanagementprozess anzuwenden, und es ist eine
Risikoanalyse durchzufiihren.

BEISPIEL [SO 14971.

Die Konformitét ist durch Einsichtnahme in die Risikomanagementakte zu iiberpriifen. Falls klinische
Untersuchungen durchgefiihrt werden, miissen diese Untersuchungen dokumentieren, dass die Messungen
unter Bedingungen vorgenommen wurden, flir die die Leistungsfahigkeit beansprucht wird. Die klinischen
Untersuchungen miissen die Anforderungen der ISO 14155 einhalten.

5.2 Biokompatibilitit

Der Katheter muss in Ubereinstimmung mit geeigneten Priifungen nach 1SO 10993-1 frei von biologischen
Gefahren sein.

5.3 Nachweisbarkeit

Der Katheter — oder zumindest dessen effektive Ldnge — muss mittels Rontgenaufnahme oder durch
andere Mittel (Ultraschall, MRT etc.) nachweisbar sein, sofern dies durch die Risikobewertung gefordert
wird.

5.4 Oberflaichenbeschaffenheit

Bei Sichtpriifung mit normaler oder auf normal korrigierter Sehschiarfe muss die dufdere Oberfliche der
effektiven Lange des Katheters frei erscheinen von:

—  Fremdmaterial;

— Verarbeitungsméangeln und Oberflachenfehlern, die ein nicht akzeptables Risiko fiir eine Gefahrdung des
Patienten darstellen kdnnen.

Sofern es aufgrund der Risikobewertung als notwendig angesehen wird, ist die Sichtpriifung unter
mindestens 2,5-facher Vergréferung durchzufiihren.

5.5 Grofdenbezeichnung
5.5.1 Allgemeines

Die Nenngrofie des Katheters ist wie in 5.5.2, 5.5.3 und 5.5.4 angegeben zu bezeichnen.
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5.5.2 Aufdendurchmesser

Sofern in einem anderen Teil dieses Dokuments nichts anderes fiir einen bestimmten Kathetertyp festgelegt
wird, ist der Aufdendurchmesser des Katheters mit seinem Nennmafd in Millimeter, gerundet auf den
nichsthoheren 0,1 mm, zu bezeichnen. Die Grenzabweichungen fiir diese festgelegte Grofie miissen
% 0,33 mm betragen.

Fur Katheter in nicht runder Ausfithrung ist die Gréf3e durch das Maf3 der langsten Achse zu bezeichnen.
Gegebenenfalls diirfen die Hersteller zusatzliche Informationen in Bezug auf das Katheterprofil angeben,

beispielsweise das Maf$ der zweiten Achse bei ovaler Form.

ANMERKUNG  Die French-Grofde (auch Charriere-Grofse, Fr, Ch) ist eine Kennzeichnung des Nennmafies der dufderen
Grofle von Drainagekathetern; sie berechnet sich nach dem dreifachen Durchmesser (in Millimeter): Fr = 3 X D (mm).

5.5.3 Effektive Linge

Die effektive Lange ist bei einer effektiven Lange von kleiner als 100 mm in Millimeter auszudriicken bzw. ab
einer effektiven Lange von 100 mm in Millimeter oder Zentimeter.

ANMERKUNG  Grenzabweichungen bezogen auf die effektive Lange werden nicht festgelegt.
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Legende
1 Ansatz L, effektive Lange
2  seitliche Ablauféffnungen L, Gesamtliange
3  Fiillungsansatz L; effektive Schaftlange
4  Rickhaltevorrichtung

Bild 1 — Beispiele fiir Drainagekatheter
5.5.4 Nenn-Aufdehnungsvolumen des Ballons
Bei Kathetern mit Ballon ist das Nenn-Aufdehnungsvolumen des Ballons in ml auszudrticken.
5.6 Verbindungsstiick
Das Verbindungsstiick ist nicht standardisiert.

ANMERKUNG  Der (proximale) Ansatz-Anteil des Katheters wird als Verbindungsteil verwendet, er ist jedoch kein
Verbindungsstiick, der unter die Norm ISO 80369-1 fallt.
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5.7 MRT-Kompatibilitit

Gegebenenfalls sind die Gefahrdungen von Drainagekathetern und deren Zubehorteilen im Magnetresonanz-
Umfeld mithilfe einer geeigneten Methode zu evaluieren.

ANMERKUNG Beispielsweise nach ASTM F2052, ASTM F2213, ASTM F2182 oder ASTM F2119.
5.8 Sterilisation

Drainagekatheter und sterile Zubehorteile miissen internationalen, nationalen oder regionalen Normen
entsprechen und ein Sterilititssicherheitsniveau (SAL, en: sterility assurance level) von 100 aufweisen.

ANMERKUNG Geeignete Sterilisationsverfahren sind in den entsprechenden Teilen von I1SO 17665, ISO 11135 und
ISO 11137 beschrieben.

6 Spezielle Anforderungen
6.1 Knickstabilitit

Es ist nachzuweisen, dass der Drainagekatheter bei der Platzierung die vorgesehene anatomische Zielstelle
sicher erreicht. Das vorliegende Dokument legt keine Anforderungen fiir die Priifung auf Knickstabilitat fest.
Der Kklinisch relevante Wert fiir die Platzierung wird vom Hersteller auf der Grundlage der vorgesehenen
Anwendung und der Risikobewertung bestimmt.

ANMERKUNG  Ein Vorschlag fiir ein Priifverfahren fir die Knickstabilitdt ist in dem (informativen) AnhangA
dargestellt.

6.2 Korrosionsbestindigkeit
Falls es bei metallischen Komponenten des Katheters zu sichtbaren Korrosionsanzeichen kommen kdnnte,
welche die funktionelle Leistung beeintrachtigen konnen, muss das Ausmafd der Korrosion hinsichtlich der

vorgesehenen Anwendung und der Risikobewertung untersucht werden. Dazu ist der Katheter der in
Anhang B beschriebenen Priifung auf Korrosionsbestandigkeit zu unterziehen.

6.3 Formbestandigkeit

Der Drainagekatheter, Zubehorteile oder einzelne Komponenten, die als Bestandteil des Katheters und zum
Betrieb bei Unterdruck vorgesehen sind, diirfen beim vom Hersteller festgelegten maximalen Unterdruck
nicht kollabieren, d. h. keine Verformungen aufweisen, die so grofd sind, dass sie die Funktion des Katheters
beeintrachtigen.

Die Einhaltung ist nach dem in Anhang C beschriebenen Priifverfahren zu tiberpriifen.

6.4 Hochstzugkraft

6.4.1 Verbindungsstiicke

Die minimale Hochstzugkraft der externen Verbindungen zwischen Kathetern, die vom Hersteller empfohlen
wurden, muss den Angaben in Tabelle 1 entsprechen.
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Tabelle 1 — Hochstzugkraft der Verbindungsstiicke

Kleinster Aufdendurchmesser des Minimale Héchstzugkraft
rohrenformigen Anteils des Priifstiicks
mm N
=>2und <4
>4 15

ANMERKUNG  Dieses Dokument legt keine Anforderungen fiir die Héchstzugkraft von Schlduchen
mit einem Aufdendurchmesser von weniger als 2 mm fest. Diese Werte sollten vom Hersteller auf der
Grundlage der Risikobewertung bestimmt werden.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang D beschriebenen Priifverfahrens fiir die Hochstzugkraft
zu liberpriifen.

6.4.2 Drainagekatheter und andere Zubehorgerite

Die minimale Hochstzugkraft jedes rohrenférmigen Anteils des Katheters sowie jeder Verbindungsstelle
zwischen Katheterkomponente und Schlauch und jeder Verbindungsstelle zwischen roéhrenférmigen
Anteilen muss den Angaben in Tabelle 2 entsprechen.

Tabelle 2 — Hochstzugkraft von Drainagekathetern und anderen Zubehdérteilen

Kleinster Aufdendurchmesser des Minimale Hochstzugkraft
rohrenformigen Anteils des Priifstiicks
mm N
=>2und <4 10
>4 20

ANMERKUNG  Dieses Dokument legt keine Anforderungen fiir die Héchstzugkraft von Schlduchen
mit einem Aufdendurchmesser von weniger als 2 mm fest. Diese Werte sollten vom Hersteller auf der
Grundlage der Risikobewertung bestimmt werden.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang E beschriebenen Priifverfahrens fiir die Héchstzugkraft
zu liberpriifen.

6.5 Stofdfestigkeit

Bei der Priifung darf es nicht zu einer Undichtigkeit des Sammelbehdlters kommen, und bei der
Absaugvorrichtung darf kein Unterdruckverlust von mehr als 2 % eintreten.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang F beschriebenen Priifverfahrens fiir die Stof3festigkeit zu
tiberpriifen.

6.6 Durchflussrate
Bei Drainagekathetern, bei denen die Durchflussrate festgelegt ist, muss die Durchflussrate im Falle von
Kathetern mit einem Nenn-Auféendurchmesser von kleiner als 1,0 mm fiir jedes Lumen mindestens 80 % des

vom Hersteller angegebenen Werts betragen bzw. im Falle von Kathetern mit einem Nenn-
Aufiendurchmesser von 1,0 mm oder grofier mindestens 90 % des vom Hersteller angegebenen Werts.
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Falls die Durchflussrate durch einen hydratisierbaren Katheter bestimmt wird, so hat dies im Zustand nach
der Hydratisierung zu geschehen.

Die Einhaltung ist nach dem in Anhang G beschriebenen Priifverfahren fiir die Durchflussrate zu iiberpriifen.
6.7 Retentionsstirke

Falls der Drainagekatheter mit einer anderen Riickhaltevorrichtung als einem Ballon versehen ist, so ist
deren Fahigkeit nachzuweisen, eine versehentliche Entfernung (Dislokation) des Katheters zu verhindern.
Das vorliegende Dokument legt keine Anforderungen fiir die Priifung der Retentionsstarke fest. Der klinisch
relevante Retentionswert wird vom Hersteller auf der Grundlage der vorgesehenen Anwendung und der

Risikobewertung bestimmt.

ANMERKUNG  Ein Vorschlag fiir ein Priifverfahren zur Bestimmung der Retentionsstérke ist in dem (informativen)
Anhang H dargestellt.

6.8 Ballonsicherheit

Wenn der Drainagekatheter mit einem Ballon versehen ist, darf der Ballon nicht undicht sein, und er darf die
seitlichen Ablauféffnungen nicht verschlief3en.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang I beschriebenen Priifverfahrens fiir die Ballonsicherheit
zu Uberpriifen.

ANMERKUNG  Die Profilveranderung an beiden Enden des nicht aufgedehnten Ballons sollte einen allmahlichen
Ubergang zum Schaft bilden. Der Ballon sollte sich etwa symmetrisch ausdehnen kénnen, wenn er mit Wasser von
Umgebungstemperatur auf seine festgelegte Ballonkapazitat gefiillt wird.

6.9 Integritit des Katheter-Fiilllumens und Volumenerhalt

6.9.1 Allgemeines

Sofern ein Ballon vorhanden ist, wird die entsprechende Anforderung aus 6.9.2 und 6.9.3 gewahlt.
6.9.2 Nachgebender Ballon

Beim Entleeren des Ballons darf der Prozentsatz des wiedergewonnenen Wassers nicht kleiner sein als der
Wert, der in Tabelle 3 angegeben ist.
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Tabelle 3 — Prozentsatz des wiedergewonnenen Ballon-Priifvolumens

Ballonkapazitit Mindest-Prozentsatz des wiedergewonnenen
Priifvolumens
ml %
5 55
10 75
20 80
30 80

ANMERKUNG 1 Dieses Dokument legt keine Anforderungen fiir eine Ballonkapazitiat von weniger als
5ml fest. Diese Werte sollten vom Hersteller auf der Grundlage der Risikobewertung bestimmt
werden.

ANMERKUNG 2 Im Falle von Zwischenwerten wird empfohlen, dass der nidchsthohere Wert
eingehalten wird.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang ] beschriebenen Priifverfahrens zu tiberpriifen.

6.9.3 Nicht nachgebender Ballon

Bei Kathetern mit einer Grofde von 12 French bis 30 French muss der Ballon ein Loch der French-Grofie
passieren konnen, das um nicht mehr als ein (1) French grofier ist als der Aufdendurchmesser des nicht

aufgedehnten Ballons.

ANMERKUNG  Dieses Dokument legt keine Anforderungen fiir KathetergrofRen von kleiner als 12 French fest. Diese
Werte sollten vom Hersteller auf der Grundlage der Risikobewertung bestimmt werden.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang K beschriebenen Priifverfahrens zu liberpriifen.

6.10 Zugwiderstand des aufgedehnten Ballons

Bei Kathetern mit einer Schaftgrofde von 14 French und dariiber darf der Ballon nicht in ein Ansatz-Stiitzrohr
hineingleiten oder ein solches passieren, das um nicht mehr als ein (1) French grofier ist als der

Aufdendurchmesser des nicht aufgedehnten Ballons.

ANMERKUNG  Dieses Dokument legt keine Anforderungen fiir Kathetergrofien von kleiner als 14 French fest. Diese
Werte sollten vom Hersteller auf der Grundlage der Risikobewertung bestimmt werden.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang L beschriebenen Priifverfahrens zu iiberpriifen.

6.11 Leckagefreiheit bei Absaugung oder Unterdruckanwendung

Aus dem Drainagekatheter, den Zubehorteilen oder einzelnen Komponenten, die als Bestandteil des
Katheters vorgesehen und zum Betrieb bei Unterdruck vorgesehen sind, darf es beim vom Hersteller

festgelegten maximalen Unterdruck nicht zum Austritt von Luft kommen.

Die Einhaltung ist durch Anwendung des in Anhang M beschriebenen Priifverfahrens zu tiberpriifen.
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7 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen
7.1 Allgemeines

Nationale und regionale Rechtsvorschriften zu Etikettierung und Gebrauchsanweisung, die Aspekte der
Sicherheit und Riickverfolgbarkeit abdecken, ersetzen oder ergdnzen diese Norm.

Andere als die festgelegten Mafdeinheiten-Systeme diirfen zusatzlich verwendet werden.

Die Kennzeichnung auf allen Kathetern muss dauerhaft und lesbar sein. Die Konformitdt ist durch
Sichtpriifung zu kontrollieren und die Dauerhaftigkeit durch ein geeignetes Priifverfahren zu tiberpriifen.

BEISPIEL Zum Beispiel nach ASTM F1842.

Wo es zweckmafig erscheint, sind Symbole entsprechend ISO 15223-1 zu verwenden.

7.2 Kennzeichnung auf dem Katheter und/oder der Primadrverpackung

ANMERKUNG  Die Primarverpackung ist haufig durchsichtig. Fiir die Anwendung dieses Unterabschnitts ist daher die
Kombination der Katheter-Kennzeichnung, die durch die Verpackung sichtbar ist, und der Primarverpackung selbst in
Erwégung zu ziehen.

Falls sie auf dem Katheter selbst nicht praktikabel ist, sollte die Kennzeichnung auf der primaren
(Einzel-)Verpackung, der sekundadren (Karton-)Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung angezeigt

werden.

Auf der Primar- und/oder Sekundirverpackung miissen mindestens die folgenden Informationen als
Kennzeichnung angegeben sein:

a) spezielle Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen;

b) ein Hinweis, dass der Katheter fiir einmaligen Gebrauch oder fiir die Anwendung bei nur einem
Patienten bestimmt ist; gegebenenfalls ist ein Herstellerhinweis zum einmaligen Gebrauch konsistent
liber dessen gesamtes Sortiment zu verwenden;

c) gegebenenfalls ein Hinweis, ob der Katheter mittels Rontgenaufnahme nachweisbar ist;

d) die effektive Auffangkapazitit des Sammelbehélters, ausgedriickt in Milliliter;

e) die Unterdruckstabilitdt einer vorevakuierten Absaugvorrichtung, mit angegebenen Datum, bis zu dem
mindestens 80 % des anfanglichen auf der Kennzeichnung angegebenen Unterdrucks garantiert ist;

ANMERKUNG Dies kann dem Datum ,Zu verwenden bis“, wie es in EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch
den Hersteller von Medizinprodukten definiert ist, entsprechen.

f) gegebenenfalls der maximale Unterdruck in Pascal (Pa), dem das Drainagesystem oder jedes seiner
getrennt gelieferten Bestandteile standhalten kann;

ANMERKUNG Falls die Absaugvorrichtung mit dem System geliefert wird, entspricht dieser Wert dem maximalen
Betriebsdruck der Absaugvorrichtung.

g) gegebenenfalls das vom Hersteller angegebene Nenn-Aufdehnungsvolumen des Ballons.
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7.3 Gebrauchsanweisung

Wenn eine separate Gebrauchsanweisung zur Verfligung gestellt wird, so muss sie Informationen
mindestens zu folgenden Punkten enthalten:

a) wenn die vorgesehene Anwendung des Katheters fiir den Anwender nicht offensichtlich ist, hat der
Hersteller diese eindeutig darzulegen (falls ein Katheter mit separater Gebrauchsanweisung
bereitgestellt wird, darf diese Anforderung auf der Primarverpackung entfallen);

b) wenn der Katheter fiir die Verbindung mit anderen Gerdten oder Zubehorteilen vorgesehen ist, damit er
wie erforderlich fiir seine bestimmungsgemdfie Anwendung funktioniert, sind ausreichende Details
seiner Merkmale anzugeben, um die richtigen Geréte fiir eine sichere Kombination identifizieren zu
konnen;

¢) samtliche Warnhinweise oder zu treffenden Vorsichtsmafinahmen;

d) das Veroffentlichungsdatum oder der Revisionsstand der Gebrauchsanweisung;

e) sofern zutreffend, einen Hinweis, dass der Katheter fiir den einmaligen Gebrauch oder fiir die
Anwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist; gegebenenfalls ist ein Herstellerhinweis zum

einmaligen Gebrauch konsistent tiber dessen gesamtes Sortiment zu verwenden;

f) gegebenenfalls zu dem vor Gebrauch durchzufiihrenden Reinigungs-, Desinfektions- und/oder
Sterilisationsverfahren;

g) gegebenenfalls zu bekannten Reaktionen zwischen dem Katheter und magnetresonanztomographischen
Bildgebungsverfahren (MRT);

h) gegebenenfalls eine Beschreibung von Zusatzstoffen oder Beschichtungen:

— alle Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmafdnahmen, die auf dem Zusatzstoff oder
dem/den Beschichtungsmaterial(ien) beruhen;

i) falls der Drainagekatheter mit einer Riickhaltevorrichtung versehen ist, miissen Anweisungen zu deren
Befestigung und zum Losen der Retention beschrieben sein.
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Anhang A
(informativ)

Priifverfahren zur Bestimmung der Knickstabilitait

A.1 Kurzbeschreibung
Der Katheter wird um zunehmend kleinere Spindeln gewickelt, bis sich ein Knick bildet.

A.2 Gerate
A.2.1 Knick-Vorrichtung in Form einer Spindel mit zunehmend kleinerem Durchmesser.
ANMERKUNG  Eine typische Vorrichtung ist in Bild A.1 dargestellt.

A.2.2 Messschieber.

A.3 Arbeitsablauf

A.3.1 Ein Priifstiick des zu priifenden Katheters auswdhlen. Jeder rohrenférmige Anteil und jede
Verbindung zu einem réohrenférmigen Anteil muss einzeln gepriift werden.

A.3.2 Die vorzubehandelnden Priifstiicke sind fiir eine klinisch angemessene Dauer oder mindestens 2 h in
einem geeigneten wassrigen Medium bei (37 + 2) °C einzulegen. Unmittelbar nach dieser Vorbehandlung ist
die Priifung gemaf3 A.3.3 bis A.3.5 durchzufiihren.

A.3.3 Den Schlauch, in beiden Hinden haltend, um 180° um eine Spindel grofsen Durchmessers wickeln, um
ein vorzeitiges Knicken zu vermeiden.

A.3.4 Damit fortfahren, den Schlauch um zunehmend kleinere Durchmesser zu wickeln, bis ein Knick im
Schlauch zu erkennen ist.

A.3.5 Sobald es zu einem Knick im Schlauch gekommen ist, den Durchmesser der betreffenden Spindel mit
einem Messschieber bestimmen bzw. den Spindeldurchmesser aufzeichnen.

A.4 Priifbericht
Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:
a) die Identitatsbezeichnung des Katheters;

b) den Durchmesser der Spindel, ausgedriickt in Millimeter.
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Legende
1 Spindeldurchmesser

ANMERKUNG 1 Der Durchmesser kdnnte auf jeder Spindelstufe eingraviert sein.

ANMERKUNG 2 Die im Bild dargestellte Vorrichtung ist lediglich ein Beispiel fiir eine geeignete Vorrichtung; es ist
nicht beabsichtigt, andere Grofien oder Ausfithrungen der Vorrichtung dadurch von der Anwendung auszuschliefRen,
solange eine einfache Schleife geformt wird.

Bild A.1 — Vorrichtung zur Priifung der Knickstabilitit des Katheterschlauchs
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Anhang B
(normativ)

Priifverfahren fiir die Korrosionsbestindigkeit

B.1 Kurzbeschreibung

Der Katheter wird in Natriumchloridlésung, danach in kochendes destilliertes oder entionisiertes Wasser
eingelegt und anschlief3end per Sichtpriifung auf Anzeichen von Korrosion untersucht.

B.2 Reagenzien

B.2.1 Kochsalzlosung, bestehend aus einer Losung Natriumchlorid von analytischem Reinheitsgrad in
frisch vorbereitetem destilliertem oder entionisiertem Wasser, [c(NaCl) = 0,15 mol/1].

B.2.2 Destilliertes oder entionisiertes Wasser.

B.3 Gerite

B.3.1 Becherglaser aus Borosilicatglas.

B.4 Arbeitsablauf

B.4.1 Der Katheter ist in die Kochsalzlosung (B.2.1) in einem Becherglas (B.3) bei (22 + 5)°C fiir 5h
einzulegen.

B.4.2 Das Priifstiick entnehmen und fiir 30 min in kochendes destilliertes oder entionisiertes Wasser
(B.2.2) einlegen.

B.4.3 Das Wasser und das Priifstiick auf (37 + 2) °C abkiihlen lassen und fiir 48 h bei dieser Temperatur
belassen.

B.4.4 Das Priifstiick entnehmen und bei Raumtemperatur trocknen lassen.

B.4.5 Priifstiicke aus zwei oder mehr Komponenten, die bei der bestimmungsgeméifien Verwendung
getrennt werden konnen, auseinanderbauen. Eventuell auf metallischen Komponenten vorhandene
Beschichtungen keinesfalls abstreifen oder aufschneiden. Die Priifstiicke auf sichtbare Anzeichen von

Korrosion untersuchen.

ANMERKUNG  Bei angemessener risikobasierter klinischer Begriindung kénnen zusatzliche Priifungen mit anderen
Einwirkzeiten und Temperaturen durchgefiihrt werden.

B.5 Priifbericht
Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:
a) die Identitatsbezeichnung des Katheters;

b) die Feststellung, ob es im Laufe der Priifung zu Anzeichen von Korrosion kam.
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Anhang C
(normativ)

Priifverfahren fiir die Formbestiandigkeit bei Absaugung

C.1 Kurzbeschreibung
Der Drainagekatheter, Zubehorteile oder einzelne Komponenten, die als Bestandteil des Katheters
vorgesehen sind und zum gebrauchsfertigen Zustand zusammengebaut werden, sind dem auf dem Etikett

angegebenen Unterdruck auszusetzen. Das Priifstiick wird bei anliegendem Unterdruck per Sichtkontrolle
auf Anzeichen einer Verformung untersucht.

C.2 Gerite

Wasserbad, fiir den Drainagekatheter auf (37 + 2) °C temperiert.

C.3 Arbeitsablauf

C.3.1 Die Priifung ist mit dem gebrauchsfertigen sterilen Produkt durchzufiihren.

C.3.2 Diejenigen Teile des Drainagekatheters, die bei der bestimmungsgeméafien Anwendung in den Kérper
eingeflihrt werden, sind fiir nicht weniger als 15 min in einer Atmosphéare aus 100 % relativer Luftfeuchte
oder in Wasser bei einer Temperatur von (37 + 2) °C (C.2) vorzubehandeln. Die anderen Komponenten sind
bei mindestens 40%iger relativer Luftfeuchte und einer Temperatur von (22 + 2) °C fiir nicht weniger als
15 min vorzubehandeln.

C.3.3 Die Priifung ist unmittelbar nach dieser Vorbehandlung durchzufiihren.

C.3.4 Den nicht perforierten Abschnitt des Drainagekatheters und/oder den Drainagekatheter mit den
Zubehorgerdten und/oder die einzelnen Komponenten davon (sofern diese separat geliefert werden) fiir

mindestens 60 s mit dem angegebenen Unterdruck des Systems verbinden.

C.3.5 Das Prifstiick ist wahrend der Priifung mittels Sichtpriiffung mit normaler oder auf normal
korrigierter Sehscharfe auf Anzeichen einer Verformung zu untersuchen.

C.4 Priifbericht
Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:
a) die Identititsbezeichnung des Katheters;

b) die Feststellung, ob es im Laufe der Priifung zu einer Verformung kam.
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Anhang D
(normativ)

Priifverfahren zur Bestimmung der Hochstzugkraft der
Verbindungsstiicke

D.1 Kurzbeschreibung
Das bzw. die Verbindungsstiick(e) werden in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen

zusammengesetzt. Auf die zusammengebaute Verbindung wird eine Héchstzugkraft ausgeiibt; dabei wird sie
auf Anzeichen der Trennung oder Losung kontrolliert.

D.2 Gerate

Vorrichtung zur Bestimmung der Zugkraft, mit der eine Kraft von grofder als 15 N ausgeiibt werden kann.

D.3 Arbeitsablauf

D.3.1 Die Verbindungsstiicke (Konnektoren) in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers
zusammensetzen.

D.3.2 Das zusammengesetzte Verbindungsstiick in der Vorrichtung zur Bestimmung der Ausziehkraft
einspannen. Sofern erforderlich, ist eine entsprechende Befestigung zu verwenden, um eine Verformung des
Konnektors zu vermeiden.

D.3.3 Die festgelegte Hochstzugkraft bei einer Priifgeschwindigkeit von 500 mm/min anwenden.

D.3.4 Die zusammengesetzten Verbindungsstiicke auf Trennung/Lésung untersuchen.

D.4 Priifbericht

Der Priifbericht muss folgende Angaben enthalten:

a) die Identititsbezeichnung des Katheters;

b) die Identitatsbezeichnung des Verbindungsstiicks bzw. der Verbindungsstiicke;
c) die festgelegte ausgeiibte Kraft, in Newton;

d) die Feststellung, ob sich die Verbindungsstiicke im Laufe der Priifung getrennt oder gel6st haben.
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Anhang E
(normativ)

Priifverfahren zur Bestimmung der Hochstzugkraft eines
Drainagekatheters

E.1 Kurzbeschreibung

Es werden Priifstiicke oder die gesamte Lange eines Katheters gewahlt, sodass alle rohrenférmige Anteile,
alle Verbindungen zwischen Katheterkomponenten und Schlauch sowie alle Verbindungsstellen zwischen
rohrenférmigen Anteilen gepriift werden. Auf jedes Priifstiick wird eine Zugkraft angewendet, bis der
Schlauch einreif3t oder die Verbindung getrennt wird oder eine festgelegte Kraft ausgetibt wird.

E.2 Gerate

Vorrichtung zur Bestimmung der Zugkraft, mit der eine Kraft von gréf3er als 20 N ausgetibt werden kann.

E.3 Arbeitsablauf

E.3.1 Ein Priifstiick des zu priifenden Katheters auswahlen. Das Priifstiick muss das Verbindungsstiick,
sofern vorhanden, und die gegebenenfalls vorhandene Verbindung zwischen Segmenten, z. B. zwischen dem
Schlauch und der Spitze, umfassen. Vom Priifstiick ausgeschlossen sind Langen von weniger als 3 mm an den
distalen Spitzen.

E.3.2 Diejenigen Teile des Drainagekatheters, die bei der bestimmungsgeméafien Anwendung in den Kérper
eingefithrt werden, sind fiir nicht weniger als 2 h in einer Atmosphare aus 100 % relativer Luftfeuchte oder
in Wasser bei einer Temperatur von (37 + 2) °C (C.2.1) vorzubehandeln. Die anderen Komponenten sind bei
mindestens 40%iger relativer Luftfeuchte und einer Temperatur von (22 + 5) °C fiir nicht weniger als 2 h
vorzubehandeln. Die Priifung ist unmittelbar nach dieser Vorbehandlung durchzufiihren.

E.3.3 Das Priifstiick in der Vorrichtung zur Bestimmung der Ausziehkraft einspannen. Sofern ein
Verbindungsstiick (Konnektor) vorhanden ist, ist eine entsprechende Vorrichtung zu verwenden, um eine
Verformung des Konnektors zu vermeiden.

E.3.4 Die Messlinge des Priifstiicks bestimmen, d.h. den Abstand zwischen den Spannbacken der
Ausziehkraft-Messvorrichtung oder den Abstand zwischen dem Konnektor und der Spannbacke, in die das
andere Ende des Priifstiicks eingespannt ist, je nachdem was zutrifft.

E.3.5 Es wird eine Ausziehkraft bei einer Verformungsgeschwindigkeit von 20 mm/min/mm der

Messlange (siehe Tabelle E.1) angewendet, bis sich das Priifstiick in zwei oder mehr Stiicke trennt oder bis
eine festgelegte Kraft ausgeiibt wird.
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