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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7199:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, des-
sen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-06 AA "Extrakorporaler
Kreislauf, Apparate und Einmalartikel" im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen.

1S0 594-2" siehe DINEN 1707"

IS0 8637:2010 siehe DIN EN IS0 8637:2014-03
1S0 10993-1 siehe DIN ENISO 10993-1
1SO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-4
1SO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
1S010993-11 siehe DIN EN IS0 10993-11
1S011135 siehe DINENISO 11135
1SO011137-1 siehe DINENISO 11137-1
1S011607-1 siehe DINENISO 11607-1
1S0 11607-2 siehe DIN ENISO 11607-2
1SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
IS0 14971 siehe DINENISO 14971
IS0 17665-1 siehe DINENISO 17665-1

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 7199:2020-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Priifverfahren fiir die Integritat der Blutfithrenden Teil (5.3.1), der Integritit des Warmetauschers
(5.3.2) und die Priifverfahren fiir die Blutzellschadigung (5.3.3) wurden liberarbeitet und erginzt;

b) Informationen fiir Begleitdokumente wurden um Hinweise fiir ECLS Anwendungen erganzt;

c) die Inhalte des Amendment 1 AMD 1:2017 wurden gestrichen.

*  Die Norm ISO 594-2 wurde zuriickgezogen und durch ISO 80369-7 ersetzt.

**  Die Norm DIN EN 1707 wurde zuriickgezogen und durch DIN EN ISO 80369-7 ersetzt. Docu ments
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 1707, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kantilen und bestimmte andere
medizinische Gerdite — Verriegelbare Kegelverbindungen

DIN EN IS0 8637:2014-03, Kardiovaskuldre Implantate und extrakorporale Systeme — Hdmodialysatoren,
Hdmodiafilter, Himofilter und Hdmokonzentratoren (ISO 8637:2010, einschliefslich Anderung 1:2013-04-01);
Deutsche Fassung EN 1SO 8637:2014

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-Sterilisationsriickstdnde

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitat

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 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

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

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
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
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 7199:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, des-
sen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN ISO 7199:2020 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-

bar.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS71991:2023 wurde von CEN als prENISO 7199:2023 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO 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. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO [eine/keine] Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s
zur Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein kdnnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen,
dass dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank
unter www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbe-
ziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery, Unterkomitee SC 2, Car-
diovascular implants and extracorporeal systems, erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 7199:2009), die technisch liberarbeitet wurde.
Sie enthélt auch die Anderung IS0 7199:2009/Amd.1:2012.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Dieses Dokument soll sicherstellen, dass als Unterstiitzung oder Ersatz der normalen Atmungsfunktion der
Lungen dienende Gerdte zum Gasaustausch ausreichend auf ihre Sicherheit und Funktionsfahigkeit tiberprtift
werden und dass die Merkmale extrakorporaler Gerate bei deren Kennzeichnung in geeigneter Weise ersicht-
lich gemacht werden.

In diesem Dokument werden daher Verfahren zur Bewertung von extrakorporalen Blutgasaustauschern (Oxy-
genatoren) angegeben. Verfahren der Typpriifung zur Bestimmung des Gastransfers, der Blutzellschadigung
und der Leistung des Warmeaustauschers werden beschrieben, obwohl keine Grenzwerte fiir diese Merkmale
festgelegt sind. Eine rasche Erkennbarkeit der Leistungsmerkmale sollte jedoch den Benutzer bei der Auswahl
eines Oxygenators unterstiitzen, der den Bediirfnissen des Patienten entspricht.

Dieses Dokument enthalt auch Mindestanforderungen an die Berichterstattung, die es dem Benutzer ermog-
licht, Leistungsmerkmale von Oxygenatoren unterschiedlicher Konstruktion auf genormte Weise miteinander
zu vergleichen.

Dieses Dokument 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 fiir
nicht geformte Elemente von Rinderblut getroffen, da gegenwartig kein Konsens tiber Priifverfahren mit zufrie-
denstellender Vergleichbarkeit besteht.

Anforderungen an Tierversuche und klinische Studien wurden nicht in diese Internationale Norm aufgenom-
men. Derartige Studien konnen fiir regulatorische Einreichungen erforderlich und /oder Teil des Qualitatssi-
cherungssystems eines Herstellers sein.

Dieses Dokument enthalt nur Anforderungen, die speziell fiir Oxygenatoren gelten. Unspezifische Anforderun-
gen finden sich als Verweisungen auf andere Internationale Normen im Abschnitt Normative Verweisungen. Da
vorgesehen ist, dass die Atoxizitdt Gegenstand einer zukiinftigen horizontalen Norm/Norm der Ebene 1 sein
wird, behandelt dieses Dokument dieses Thema nicht.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an sterile extrakorporale Blutgasaustauscher (Oxygenatoren) zum Ein-
malgebrauch fest, die zur Zufuhr von Sauerstoff in das und zur Entfernung von Kohlendioxid aus dem mensch-
liche(n) Blut wihrend des kardiopulmonalen Bypasses (CPB) bis zu 6 h, der extrakorporalen Lungenunter-
stiitzung (ECLA mit VV-, VAV- oder AV-Kaniilierungsstrategien), der kardiopulmonalen Unterstiitzung (CPS),
der extrakorporalen Lebensunterstiitzung (ECLS mit VA-Kaniilierungsstrategie), der extrakorporalen Kohlen-
dioxidentfernung (ECCO2R) und anderer extrakorporaler Kreislauftechniken, die einen Blut-Gas-Austausch
erfordern bestimmt sind.

Dieses Dokument gilt auch fiir Warmeaustauscher und arterielle Filter, die in Oxygenatoren integriert sind.
Dieses Dokument gilt auch flir Auf3engeréte, die allein fiir den Gebrauch mit dem Oxygenator bestimmt sind.
Dieses Dokument gilt nicht fiir:

— implantierte Oxygenatoren;

— Flussigkeits-Oxygenatoren;

— extrakorporale Kreisldufe (Blutschlauchsysteme);

— separate Warmeaustauscher;

— separate Hilfsgerdte und

— separate arterielle Filterleitungen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen dieses 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 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

[SO 10993-4, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interactions with blood
ISO 10993-7, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals
[SO 10993-11, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity

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

[SO 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

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

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

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

— [EC Electropedia: unter https://www.electropedia.org/
— SO Online Browsing Platform: unter https://www.iso.org/obp

31

Blutgasaustauscher

Oxygenator

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

3.2
blutfithrende Teile
wahrend der vorgesehenen klinischen Anwendung Blut fiihrende Teile des Oxygenators

3.3
gasfithrende Teile
wahrend der vorgesehenen klinischen Anwendung Atemgas fiihrende Teile des Oxygenators

3.4

Wirmeaustauscher

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

3.5

Leistungsfaktor des Warmeaustauschers

R

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

3.6

integrierter arterieller Filter

Geratebestandteil, der dafiir bestimmt ist, Partikel wie Blutgerinnsel, Gewebstriimmer und Gasemboli aus dem
Blut herauszufiltern

3.7

Filtrationswirkungsgrad

Fahigkeit des Filters, Partikel aus der Priiffliissigkeit 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
Documents
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3.10

Thrombozytenabbau

prozentualer Abbau der Thrombozyten, die sich in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf befinden, als
Funktion der Zeit berechnet

3.11

freies Himoglobin im Plasma

Konzentration von freiem Hamoglobin im Plasma in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf, als Funk-
tion der Zeit berechnet

3.11.1

normalisierter Index der Himolyse

NIH, en: normalized index of hemolysis

Gramm nach dem Pumpen von 100 Blut freigesetztes freies Himoglobin im Plasma

100 — Het 100

NIH (g/1001) = Afigp -V - —55 ot

(1)

Dabei ist

Afyp die Erhohung der Konzentration des freien Himoglobins im Plasma (g/1) wihrend der Dauer der
Probenahme;

%4 das Volumen des Kreislaufes (1);
Q die Durchflussrate (I/min);

Hct  der Hamatokrit (%);

t die Dauer der Probenahme (min).

3.12

Abbau der weifden Blutzellen

prozentualer Abbau der weifden Blutzellen, die sich in einem den Oxygenator umfassenden Kreislauf befinden,
als Funktion der Zeit berechnet

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

3.14

Blutanalog

Priiflésung, die bestimmte fiir die Untersuchung relevante Bluteigenschaften wie Viskositdt und Salzgehalt
simuliert

3.15
gepriiftes Gerit
das zu priifende Geréat

3.16

Vergleichspriparat

ein dem zu priifenden Produkt dhnliches Produkt, das rechtmafig in Verkehr gebracht wird, als sicher aner-
kannt ist und fiir denselben klinischen Zweck verwendet wird

3.17

Worst-Case-Bedingungen

Betriebsvariablen innerhalb der vom Hersteller fiir die beabsichtigte klinische Anwendung angegebenen Varia-
blen, die die den angenommenen ungtinstigsten Betrieb des Produkts fiir die jeweilige PrﬁBng darstellen
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4 Anforderungen

4.1 Biologische Merkmale

4.1.1 Sterilitit und Pyrogenfreiheit

Die blutfiihrenden Teile miissen steril und pyrogenfrei sein.

Die Erfiillung der Anforderungen muss nach 5.2.1 verifiziert werden.

4.1.2 Biokompatibilitit

Alle blutfiihrenden Teile miissen im Hinblick auf ihre vorgesehene Anwendung biokompatibel sein.
Die Erfiillung der Anforderungen muss nach 5.2.2 verifiziert werden.

4.2 Physikalische Merkmale

4.2.1 Dichtheit der blutfithrenden Teile

Bei Priifung nach 5.3.1 diirfen die blutfithrenden Teile nicht undicht sein.

4.2.2 Dichtheit der fliissigkeitsfithrenden Teile des Warmeaustauschers

Bei Priifung nach 5.3.2 diirfen die fliissigkeitsfithrenden Teile des Warmeaustauschers nicht undicht sein.
4.2.3 Blutvolumina

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

4.2.4 Anschliisse

Anschliisse zum Anschluss an den Blutweg miissen, bei der Priifung nach 5.3.4 einen sicheren Anschluss
ermoglichen.

ANMERKUNG1  Anschliisse eines Typs, die den Anschluss von Schlduchen mit einem inneren Durchmesser von
4,8 mm, 6,3 mm, 9,5 mm oder 12,7 mm erlauben, oder eines Typs, der ISO 8637:2010, Bild 1, entspricht, oder eines Typs,
der ISO 594-2 entspricht, wurden als zufriedenstellend erachtet.

Bei Priifung nach 5.3.4 darf sich die Gasverbindung nicht vom Gasweg trennen.

Anschlisse fiir die fliissigkeitsfiihrenden Teile des Warmetauschers miissen an Schnellkupplungen anschlief3-
bar sein.

ANMERKUNG 2  Anschliisse, die ISO 8637:2010, Bild 3, entsprechen, werden als ein Weg gewertet, um dieser Anforde-
rung zu entsprechen.

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 Her-
steller festgelegten Wertebereichs liegen (siehe 6.3).
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