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E DIN EN ISO  8536-16:2024-09  

Nationales  Vorwort  

Das Dokument  prEN ISO8536-16:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC76 �Transfusion, 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 zustandige  nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-04-03AA �Transfusions-/Infu-
sionsbehaltnisse  und  -gerate aus  Kunststoffen und  Einmalprobengefaße fur die In-vitro-Diagnostik� im 

DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech). 

Um Zweifelsfalle  in der Ubersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefugt.  Die Nutzungs-
bedingungen  fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch  fur den englischen Text.  

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

IEC 60601-2-24 siehe DINEN60601-2-24 

ISO 3696  siehe DIN ISO3696 

ISO 7000  siehe DIN ISO7000 

ISO 8536-4 siehe DINEN ISO8536-4 

ISO 14644-1 siehe DINEN ISO14644-1 

ISO 15223-1 siehe DINEN ISO15223-1 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 
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einschließlich der  wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen  und  Infusionsreglern  

(IEC 60601-2-24:2012);  Deutsche  Fassung EN60601-2-24:2015  

DINEN ISO8536-4, Infusionsgeräte  zur  medizinischen Verwendung�  Teil 4:  Infusionsgeräte  für  

Schwerkraftinfusionen  zur  einmaligen Verwendung  (ISO 8536-4:2019);  Deutsche  Fassung EN ISO 8536-4:2020  

DINEN ISO14644-1,Medizinprodukte� Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  (ISO 15223-1:2021);  Deutsche  Fassung 

EN ISO 15223-1:2021,  mit  CD-ROM 

DINEN ISO15223-1, Medizinprodukte�  Symbole zur  Verwendung  im Rahmen  der  vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen�  Teil 1:  Allgemeine Anforderungen  (ISO 15223-1:2021);  Deutsche  Fassung 

EN ISO 15223-1:2021,  mit  CD-ROM 

DIN ISO3696, Infusionsgeräte  zur  medizinischen Verwendung�  Teil 4: Infusionsgeräte  für  

Schwerkraftinfusionen  zur  einmaligen Verwendung  (ISO 8536-4:2019);  Deutsche  Fassung EN ISO 8536-4:2020  

DIN ISO7000, Graphische Symbole auf  Einrichtungen�  Index  und  Übersicht  (ISO 7000:2004 + ISO 7000  

Datenbank:2008  bis ISO  7000-2750)  
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Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (prEN ISO8536-16:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC76 �Transfusion, infu-
sion and injection, and  blood  processing equipment for medical  and  pharmaceutical  use�  in Zusammenarbeit 

mit  dem Technischen Komitee CEN/TC205 �Non-active medical  devices� erarbeitet,  dessen Sekretariat von 

DIN gehalten wird. 

Dieses Dokument  ist derzeit zur parallelen  Umfrage vorgelegt.  

Ruckmeldungen  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/DIS 8536-16:2024 wurde von CEN als  prEN8536-16:2024 ohne irgendeine Abanderung  

genehmigt.  
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prEN  ISO  8536-16:2024  (D)  

Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen).  Die Erstellung  von Internationalen  Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet 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 fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC  Directives, Teil 1  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IEC-Richtlinien,  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  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte.  Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/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 dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrich-
tung  der Anwender und  bedeutet keine Anerkennung.  

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie  ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC76, Transfusion,  infusion  and injection,  and blood 

processing  equipment  for  medical and pharmaceutical use  erarbeitet.  

Eine Auflistung  aller  Teile der Normenreihe ISO 8536 ist auf  der ISO-Internetseite abrufbar. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/members. 

html  zu finden. 
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1  Anwendungsbereich 

Dieses Dokument  legt  Anforderungen an  zum einmaligen Gebrauch  bestimmte sterilisierte Infusionssets fur 

Schwerkraftinfusionen fest,  die gemeinsam mit  volumetrischen Infusionsreglern nach  IEC 60601-2-24 [1] ver-
wendet werden. 

ANMERKUNG In  einigen Landern sind das nationale  Arzneibuch oder andere nationale  Bestimmungen  rechtlich bin-

dend und haben  Vorrang vor diesem Dokument. [3] [4] [5] 

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 (einschließlich aller  Anderungen). 

ISO 3696,  Water  for  analytical laboratory  use�  Specification  and test methods 

ISO 8536-4, Infusion  equipment  for  medical use�  Part 4:  Infusion  sets for  single  use,  gravity  feed  

ISO 14644-1, Cleanrooms and associated controlled environments�  Part 1:  Classification of  air cleanliness by  

particle concentration  

ISO 15223-1, Medical devices� Symbols to be  used with information  to be supplied by  the  manufacturer�  

Part 1:  General requirements  

3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

ISO  und  IEC stellen terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

� ISO  Online  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

� IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1  

volumetrischer  Infusionsregler 

medizinische Ausrustung  zur Regulierung  des Flussigkeitsstroms in den Patientenkorper unter einem durch 

die Schwerkraft erzeugten positiven Uberdruck, wobei die Infusionsrate in Volumen pro Zeiteinheit angegeben  

wird 

Anmerkung 1  zum Begriff Siehe Bild 4.  

3.2  

Durchflussregelelement 

ein Teil des Infusionssets, mit  dem der volumetrische Infusionsregler die gewunschte Durchflussrate der Infu-
sion einstellen kann  

Anmerkung 1  zum Begriff Siehe Bild 4.  

3.3  

Lebensdauer 

Zeitspanne von der Entnahme  des Infusionssets aus  der Verpackung bis zum Ende der Therapie in der klini-
schen Behandlung  
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4  Allgemeine Anforderungen 

4.1  Die Bestandteile von Infusionssets und  von einem eigenstandigen Beluftungsteil sind in Bild 1, Bild 2  

undBild 3  dargestellt.  In  diesen Bildern ist beispielhaft  der Aufbau  von Infusionssets und  Beluftungsteilen dar-
gestellt;  andere Arten des Aufbaus  durfen unter der Voraussetzung verwendet werden, dass sie die gleichen 

Ergebnisse liefern. Infusionssets nach  Bild 2  sollten  nur fur faltbare  Kunststoffbeutel verwendet  werden. Infu-
sionssets nach Bild 2,  die zusammen mit  eigenstandigen Beluftungsteilen nach  Bild 3  verwendet werden, oder 

Infusionssets nach Bild 1  mussen fur starre Behalter eingesetzt werden. 

4.2  Das Infusionsset muss mit  Schutzkappen  versehen sein. Das Beluftungsteil muss uber eine Schutzkappe  

uber dem Einstechteil oder uber der Kanule  verfugen  (siehe Bild 3).  

4.3  Das Durchflussregelelement muss fur die Durchflussregelung uber den volumetrischen Infusionsregler 

ausgelegt  sein. 

4.4  Ein  Beispiel fur eine Verbindung zwischen einem Infusionsset mit  einem Durchflussregelelement und  

einem volumetrischen Infusionsregler ist in Bild 4  dargestellt.  
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Legende 

1 Schutzkappe  des Einstechteils 

2 Einstechteil 

3 integriertes Beluftungsteil  mit  Filter und  Ver-

schluss 

4 Flussigkeitskanal  

5 Tropfrohr 

6 Tropfkammer 

a  Das Beluftungsteil ist wahlweise  verschließbar. 

b  Das Flussigkeitsfilter darf an  anderer Stelle  

angebracht  werden, z. B.  vorzugsweise nahe dem 

Patientenende. 

c Das Zuspritzteil ist optional.  

7 Flussigkeitsfilter 

8 Schlauch  

9 Durchflussregler 

10 Zuspritzteil 

11 Anschlussstuck  mit  Außenkegel  

12 Schutzkappe  des Außenkegels  

13 Durchflussregelelement 

Bild 1�Beispiel  eines belüfteten Infusionssets 
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