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Vorgesehen als Anderung von
Entwurf DIN EN ISO 8536-15:2022-06

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung -

Teil 15: Lichtbestandige Infusionsgerite zur einmaligen Verwendung -
Anderung 1 (ISO 8536-15:2022/DAM 1:2022);

Deutsche und Englische Fassung EN ISO 8536-15:2022 /prA1:2022

Infusion equipment for medical use -

Part 15: Light-protective infusion sets for single use -
Amendment 1 (ISO 8536-15:2022/DAM 1:2022);

German and English version EN ISO 8536-15:2022 /prA1:2022

Matériel de perfusion a usage médical -

Partie 15: Perfuseurs photoprotecteurs a usage unique -
Amendement 1 (ISO 8536-15:2022/DAM 1:2022);

Version allemande et anglaise EN ISO 8536-15:2022 /prA1:2022

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2022-08-19 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oderals Datei per E-Mail an named@din.de moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), 10772 Berlin oder Am DIN-Platz,
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten Patent-
rechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 11 Seiten
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 8536-15:2022/prA1:2022) wurde vom Technischen Komitee 1ISO/TC 76 , Trans-
fusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet,
dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-/Infu-
sionsbehaltnisse und -gerate aus Kunststoffen und Einmalprobengefafde fiir die In-vitro-Diagnostik” im DIN-

Normenausschuss Medizin (NAMed).

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

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Infusionsgerite zur medizinischen Verwendung - Teil 15: Lichtbestiandige
Infusionsgerite zur einmaligen Verwendung - Anderung 1 (ISO 8536-15:2022/DAM
1:2022)

Infusion equipment for medical use - Part 15: Light-protective infusion sets for single use - Amendment 1 (ISO
8536-15:2022/DAM 1:2022)

Matériel de perfusion a usage médical - Partie 15: Perfuseurs photoprotecteurs a usage unique - Amendement
1 (ISO 8536-15:2022/DAM 1:2022)
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