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Nationales Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“ der Internationalen
Organisation fur Normung (ISO) erarbeitet und als prEN ISO 7199:2015 durch das Technische Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland)
gehalten wird.

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

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 7199
beigefligt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermallen auch
fur den englischen Text.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7199:2014-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) festgelegt, dass dieses Dokument nicht flr separate arterielle Filterleitungen gilt;

b) Abschnitt 2 zu normativen Verweisungen uberarbeitet;

c) Begriffe fur ,integrierte Arterienfilter” und ,Filtrationswirkungsgrad® festgelegt;

d) Leistungsmerkmale fir integrierte Arterienfilter erstmalig festgelegt;

e) Druck bei der Bestimmung der Dichtheit der blutfihrenden Teile von 40 kPa auf 150 kPa geandert;

f) Anforderungen flur Filtrationswirkungsgrad, Durchflussrate des integrierten Arterienfilters sowie des
Luftbehandlungsvermogen des integrierten Arterienfilters erstmalig festgelegt.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7199:2015) 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 vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 7199:2009), die fachlich Uberarbeitet wurde.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 7199:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 7199:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 7199:2015-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7199-2015-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-7199-2015-06

E DIN EN ISO 7199:2015-06
— Entwurf — prEN ISO 7199:2015 (D)

Einleitung

Diese Internationale Norm soll sicherzustellen, dass als Unterstitzung oder Ersatz der normalen
Atmungsfunktion der Lungen dienende Gerate zum Gasaustausch ausreichend auf ihre Sicherheit und
Funktionsfahigkeit Gberprift werden und dass die Merkmale extrakorporaler Gerate bei deren Kennzeichnung
in geeigneter Weise ersichtlich gemacht werden.

In dieser Internationalen Norm werden daher Verfahren zur Bewertung von extrakorporalen Blutgasaus-
tauschern (Oxygenatoren) angegeben. Verfahren der Typprifung zur Bestimmung des Gastransfers, der
Blutzellschadigung und der Leistung des Warmeaustauschers werden beschrieben, obwohl keine Grenzwerte
fur diese Merkmale festgelegt sind. Eine rasche Erkennbarkeit der Leistungsmerkmale sollte jedoch den
Benutzer bei der Auswahl eines Oxygenators unterstitzen, der den Bedirfnissen des Patienten entspricht.

Die vorliegende Internationale Norm enthalt auch Mindestanforderungen an die Berichterstattung, die es dem
Benutzer ermdglicht, Leistungsmerkmale von Oxygenatoren unterschiedlicher Konstruktion auf genormte
Weise miteinander zu vergleichen.

Diese Internationale Norm nimmt Bezug auf weitere Internationale Normen, in denen Verfahren zur
Bestimmung gemeinsamer Merkmale von Medizinprodukten enthalten sind.

Es wurden keine Festlegungen zur quantitativen Bestimmung der Bildung von Mikro-Gasblaschen oder von
nicht geformten Elementen von Rinderblut getroffen, da gegenwartig kein Konsens uber Prifverfahren mit
zufriedenstellender Vergleichbarkeit besteht.

Anforderungen an Tierversuche und Kklinische Studien wurden nicht in diese Internationale Norm
aufgenommen. Derartige Studien kénnen Teil des Qualitatssicherungssystems eines Herstellers sein.

Die vorliegende Internationale Norm enthalt nur Anforderungen, die speziell fir Oxygenatoren gelten.
Unspezifische Anforderungen finden sich als Verweisungen auf andere Internationale Normen im Abschnitt
Normative Verweisungen. Da vorgesehen ist, dass die Atoxizitdt Gegenstand einer zukinftigen horizontalen
Norm/Norm der Ebene 1 sein wird, behandelt diese Internationale Norm dieses Thema nicht.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an sterile extrakorporale Blutgasaustauscher (Oxygenatoren)
zum Einmalgebrauch fest, die zur Zufuhr von Sauerstoff in das und zur Entfernung von Kohlendioxid aus dem
menschliche(n) Blut bestimmt sind.

Diese Internationale Norm gilt auch fir Warmeaustauscher und Arterienfilter, die in Oxygenatoren integriert
sind.

Die vorliegende Internationale Norm gilt auch fir AuRengerate, die allein fir den Gebrauch mit dem Gerat
bestimmt sind.

Diese Internationale Norm gilt nicht flr:

— implantierte Oxygenatoren;

— Flussigkeits-Oxygenatoren;

— extrakorporale Kreislaufe (Blutschlauchsysteme);
— separate Warmeaustauscher;

— separate Hilfsgerate;

— separate arterielle Filterleitungen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 10993-7, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity

ISO 11135, Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11137-1, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements for development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging systems

ISO 11607-2, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices
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3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Blutgasaustauscher

Oxygenator

zur Unterstitzung oder zum Ersatz der Atmungsfunktion der Lungen bestimmtes extrakorporales Gerat

3.2
blutfiihrende Teile
wahrend der vorgesehenen klinischen Anwendung Blut fiihrende Leitungswege des Oxygenators

3.3
gasfiihrende Teile
wahrend der vorgesehenen klinischen Anwendung Atemgas fiihrende Leitungswege des Oxygenators

3.4

Warmeaustauscher

Geratebestandteil, der zur Regelung der Temperatur des zirkulierenden Blutes oder der Umlauflésung
bestimmt ist

3.5

Leistungsfaktor des Warmeaustauschers

R

Verhaltnis der Differenz zwischen der Bluttemperatur am Auslass und am Einlass des Oxygenators zur
Differenz zwischen der Wassertemperatur am Einlass des Warmeaustauschers und der Bluttemperatur am
Einlass des Oxygenators

3.6

integriertes Arterienfilter

Geratebestandteil, der daflir bestimmt ist, Partikeln wie Blutgerinnsel, Gewebstrimmer und Gasemboli aus
dem Blut herauszufiltern

3.7

Filtrationswirkungsgrad

Fahigkeit des Filters, Partikeln aus der Prifflissigkeit in Form einer simulierten Blutsuspension zu entfernen,
angegeben als Prozentsatz

3.8

integriertes Teil

Teil, das mit dem Oxygenator so verbunden ist, dass es normalerweise nicht durch den Benutzer
abgenommen werden kann

3.9
Betriebsvariablen
Einstellungen der Regel- und Steuergerate, die die Funktion des Gerats beeinflussen

3.10

Thrombozytenabbau

prozentualer Abbau der Thrombozyten, die sich in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf befinden,
abzlglich des prozentualen Abbaus in einem identischen Kontrollkreislauf ohne Oxygenator, als Funktion der
Zeit berechnet

3.1

freies Hamoglobin im Plasma

Konzentration von freiem Hamoglobin im Plasma in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf, abzuglich
der Konzentration in einem identischen Kontrollkreislauf ohne Oxygenator, als Funktion der Zeit berechnet
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3.12

Abbau der weien Blutzellen

prozentualer Abbau der weilen Blutzellen, die sich in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf
befinden, abziiglich des prozentualen Abbaus in einem identischen Kontrollkreislauf ohne Oxygenator, als
Funktion der Zeit berechnet

3.13
Restvolumen des Blutes
Differenz zwischen dem Umlaufvolumen der Einheit und dem Blutvolumen, das abgezogen werden kann

4 Anforderungen
4.1 Biologische Merkmale

4.1.1 Sterilitat und Pyrogenfreiheit
Die blutfiihrenden Teile miissen steril und pyrogenfrei sein.

Die Erfullung der Anforderungen ist nach 5.2.1 zu verifizieren.

4.1.2 Biokompatibilitat
Alle blutfihrenden Teile miissen im Hinblick auf ihre vorgesehene Anwendung biokompatibel sein.

Die Erfullung der Anforderungen ist nach 5.2.2 zu verifizieren.
4.2 Physikalische Merkmale

4.2.1 Dichtheit der blutfiihrenden Teile

Bei Priifung nach 5.3.1 missen die blutfihrenden Teile dicht sein.

4.2.2 Dichtheit der fliissigkeitsfiihrenden Teile des Warmeaustauschers

Bei Priifung nach 5.3.2 missen die flissigkeitsfiihrenden Teile des Warmeaustauschers dicht sein.

4.2.3 Blutvolumina

Bei Prufung nach 5.3.3 muss das Volumen der blutfihrenden Teile innerhalb der vom Hersteller festgelegten
Toleranzen liegen (siehe 6.3).

4.2.4 Anschliisse

Anschlisse zur Verbindung mit den blutfiihrenden Teilen missen bei Prifung nach 5.3.4 eine sichere
Verbindung ermoglichen.

ANMERKUNG 1  Als zufriedenstellend erwiesen sich Anschlisse eines Typs, der die Verbindung zu Schlduchen mit
einem Innendurchmesser von 4,8 mm, 6,3 mm, 9,5 mm oder 12,7 mm ermdglicht; gleichermafien ein Typ, der ISO 8637,
Bild 1, entspricht, oder ein Typ, der der ISO 594-2 entspricht.

Bei Prifung nach 5.3.4 darf sich der Gaseinlassanschluss zu den gasfiihrenden Teilen nicht ablésen.

Anschlisse zu den flissigkeitsfiihrenden Teilen des Warmeaustauschers missen flir eine Verbindung mit
Schnellkupplungen geeignet sein.

ANMERKUNG 2  Anschlisse nach ISO 8637, Bild 3, werden als eine Mdglichkeit angesehen, diese Anforderung zu
erfillen.
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4.3 Leistungsmerkmale

4.3.1 Sauerstoff- und Kohlendioxid-Transferraten

Bei Bestimmung nach 5.4.1 missen die Sauerstoff- und Kohlendioxid-Transferraten innerhalb des vom
Hersteller festgelegten Wertebereichs liegen (siehe 6.3).

4.3.2 Leistungsfaktor des Warmeaustauschers

Bei Bestimmung nach 5.4.2 missen die Leistungsfaktoren des Warmeaustauschers innerhalb des vom
Hersteller festgelegten Wertebereichs liegen (siehe 6.3).

Wirkungsgrad des integrierten Arterienfilters
Bei Prifung nach 5.4.5 sollte der Filtrationswirkungsgrad jedes einzelnen Gerats bei Durchfiihrung der

Prifung mit Partikeln, deren GréRe 20 % oberhalb der Nennporenweite des Filters liegt, mindestens 80 %
betragen.

4.3.3 Durchflusskapazitit des integrierten Arterienfilters

Bei Prifung nach 5.4.6 missen die Prifergebnisse zeigen, dass die Grenzwerte der Durchflussrate und des
Drucks eine sichere und wirksame Leistung sicherstellen, wie vom Hersteller festgelegt.

4.3.4 Luftbehandlungsvermoégen des integrierten Arterienfilters

Bei Prufung nach 5.4.7 missen die Prifergebnisse zeigen, dass das vom Hersteller festgelegte
Luftbehandlungsvermdgen erreicht wird.

4.3.5 Schadigung von Blutzellen

4.3.51 Freies Hamoglobin im Plasma

Bei Bestimmung nach 5.4.3 muss die Erhdhung der Konzentration des freien Hamoglobins im Plasma
innerhalb des vom Hersteller festgelegten Wertebereichs liegen.

4.3.5.2 Thrombozytenabbau und Abbau der weifRen Blutzellen

Bei Bestimmung nach 5.4.3 missen der prozentuale Abbau der Thrombozyten und der prozentuale Abbau
der weillen Blutzellen innerhalb des vom Hersteller festgelegten Wertebereichs liegen.

4.3.6 Zeitabhangige Leistungsdnderungen

Bei Bestimmung nach 5.4.1 mussen die Sauerstoff- und Kohlendioxid-Transferraten Uber die vom Hersteller
festgelegte Prifdauer einheitlich innerhalb des Wertebereichs bleiben.

4.3.7 Haltbarkeitsdauer

Bei Prifung nach 5.4.4 sollten die Prifergebnisse zeigen, dass die vom Hersteller festgelegte
Haltbarkeitsdauer erreicht wird.
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