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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8536-4:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blodd processing equipment for medical and pharmaceutical use“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte” unter
Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fiir Normung ist hierfiir der DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed),
Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-/Infusionsbehiltnisse und -gerdte aus Kunststoffen®,
zustandig.

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

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 291 siehe  DIN EN ISO 291
ISO 3696 siehe  DINISO 3696
ISO 7864 siehe  DIN EN ISO 7864
ISO 8536-13 siehe  DIN EN ISO 8536-13
ISO 10993-1 siehe  DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-4 siehe  DIN EN ISO 10993-4
[SO 11135 siehe  DIN EN ISO 11135
[SO 11137-1 siehe  DINENISO 11137-1
ISO 11137-2 siehe  DINENISO 11137-2
ISO 11607-1 siehe  DIN ENISO 11607-1
ISO 11607-2 siehe  DIN ENISO 11607-2
ISO 14644-1 siehe  DIN EN ISO 14644-1
[SO 15223-1 siehe  DIN EN ISO 15223-1
ISO 80000-4 siehe  DIN EN ISO 80000-4
ISO 80369-7 siehe  DIN EN ISO 80369-7
ISO 80369-20 siehe  DIN EN ISO 80369-20
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8536-4:2013-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Norm an die aktuell geltenden Gestaltungsregeln in Abschnitt 3 ,Begriffe” angepasst;
b) der Abschnitt 5, Bezeichnung” verweist nun auf den Abschnitt 10 ,Kennzeichnung*;

c) die physikalischen Anforderungen insbesondere in Bezug auf eigenstindige Einstechteile detaillierter
erlautert;

d) der Abschnitt 10 ,Kennzeichnung” aktualisiert;
e) in Anhang A der Unterabschnitt A.5 ,Bestimmung des Volumendurchflusses“ komplett tiberarbeitet;

f) der Abschnitt 2 ,Normativen Verweisungen“ und die ,Literaturhinweise” aktualisiert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 291, Kunststoffe — Normalklimate fiir Konditionierung und Priifung
DIN EN ISO 7864, Sterile Injektionskantilen fiir den Einmalgebrauch — Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN ISO 8536-13, Infusionsgerdte zur medizinischen Verwendung — Teil 13: Graduierte Durchflussregler
zur einmaligen Verwendung mit Fliissigkeitskontakt

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 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 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung
der Sterilisationsdosis

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 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit
anhand der Partikelkonzentration

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 80000-4, Gréfsen und Einheiten — Teil 4: Mechanik

DIN EN ISO 80369-7, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen
Anwendungen — Teil 7: Verbindungsstticke mit einem 6% (Luer) Kegel fiir intravaskuldre oder hypodermische
Anwendung

DIN EN ISO 80369-20, Gréfsen und Einheiten — Teil 4: Mechanik

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8536-4:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ 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 wird EN ISO 8536-4:2013+A1:2013 ersetzen.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europdische Kommission
und die Europdische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA stets Uberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kénnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der
[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf’ (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm
Ab“h“:;fzggfe;;rsto'l\"’rm EN ISO oder IEC

ISO 3696 EN ISO 3696:1995 IS0 3696:1995

ISO 7864 EN ISO 7864:1995 ISO 7864:1993

ISO 8536-13 EN ISO 8536-13:2016 ISO 8536-13:2016
ISO 8536-14 EN ISO 8536-14:2018 ISO 8536-14:2016
ISO 14644-1 EN ISO 14644-1:1999 ISO 14644-1:1999
IS0 15223-1 ENISO 15223-1:2016 IS0 15223-1:2017
ISO 80369-7 EN ISO 80369-7:2017 IS0 80369-7:2016

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8536-4:2018 wurde von CEN als prEN ISO 8536-4:2018 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten
Normungsauftrages M/295 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiilllung der grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L. 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefithrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geindert durch die
Richtlinie 2007/47/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemdfs dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden
Anforderung, Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich“ verringert,
,minimiert” oder ,ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1,2, 5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europaischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4  Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie
nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang I der
Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L 169]

Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
der Richtlinie 93 /42 /EWG dieser Europaischen Norm g g

7.2 7.1,7.7,9.3,9.4,9.5

7.5 9.1 Die Konformitatsvermutung zu
den grundlegenden
Anforderungen hinsichtlich der
biologischen Bewertung kann nur
angegeben werden, wenn der
Hersteller sich dazu entschieden
hat, die Normenreihe
EN ISO 10993 anzuwenden.

7.6 7.2,7.4,7.5

8 7.11,7.13

8.1 4.2

8.3 11
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Grundlegende Anforderungen | Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) Erliuterungen/Anmerkungen
der Richtlinie 93/42 /EWG dieser Europaischen Norm g g

8.4 9.2

9.1 7.3,7.12

10 7.9,7.10

12.7.1 7.3

12.8 7.6,7.8,7.9,7.10

13 10 Der Teil von 13.3 a) hinsichtlich
des Bevollmachtigten wird nicht
angesprochen.
13.3 f) und 13.6 h) hinsichtlich
des einmaligen Gebrauchs
werden nicht vollstandig
angesprochen.
13.6 q) wird nicht angesprochen.

13.3 5

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméfiig die im Amtsblatt der Européischen Union zuletzt veroffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
iblicherweise von Technischen 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. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen 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-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. 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 erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie I1SO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berticksichtigt, enthalt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76, Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use, erarbeitet.

Diese sechste Ausgabe ersetzt die fiinfte Ausgabe (ISO 8536-4:2010), die technisch liberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— die Anderung 1:2013 wurde aufgenommen;

— der Abschnitt ,Bezeichnung’ verweist nun auf den Abschnitt ,Kennzeichnung’;

— die meisten physikalischen und chemischen Anforderungen - insbesondere in Bezug auf eigenstiandige
Einstechteile - wurden detaillierter erlautert;

— der Abschnitt ,Kennzeichnung’ wurde aktualisiert;

— in Anhang A wurde der Abschnitt ,Priifungen der Dichtheit’ komplett liberarbeitet;

— in Anhang A wurde der Abschnitt ,Bestimmung des Volumendurchflusses' aktualisiert;
— die ,Normativen Verweisungen‘ und die ,Literaturhinweise‘ wurden aktualisiert.

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

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: E DIN EN ISO 8536-4:2018-04


https://www.iso.org/directives-and-policies.html
https://www.iso.org/iso-standards-and-patents.html
https://www.iso.org/foreword-supplementary-information.html
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8536-4-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8536-4-2018-04

E DIN EN ISO 8536-4:2018-04 - Entwurf -
prEN ISO 8536-4:2018 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an zur einmaligen Verwendung bestimmte medizinische
Infusionsgerate fiir Schwerkraftinfusionen fest, um sicherzustellen, dass sie zur Verwendung mit Behéltern
fiir Infusionslésungen und Geraten zur intravendsen Punktion geeignet sind.

Sekundires Ziel dieses Dokuments ist eine Anleitung zu Festlegungen beziiglich Qualitdit und
Leistungsfahigkeit der Werkstoffe, die fiir Infusionsgerate verwendet werden. Aufderdem werden Benennun-

gen fiir die Einzelteile von Infusionsgeraten angegeben.

ANMERKUNG  In einigen Landern sind das nationale Arzneibuch oder andere nationale Bestimmungen rechtlich
bindend und haben Vorrang vor diesem Dokument.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschliefllich aller Anderungen).

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

ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use

ISO 8536-13, Infusion equipment for medical use — Part 13: Graduated flow regulators for single use with fluid
contact

ISO 8536-14, Infusion equipment for medical use — Part 14: Clamps and flow regulators for transfusion
equipment without fluid contact

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 medical device labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General requirements

ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors for
intravascular or hypodermic applications

3 Begriffe
Es werden keine Begriffe in diesem Dokument angegeben.

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

— IS0 Online browsing platform: unter http://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org
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4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Die fiir die Einzelteile von Infusionsgeriaten und eines separaten Beliiftungsteils zu verwendenden
Benennungen sind in den Bildern 1, 2 und 3 angegeben. In diesen Bildern ist beispielhaft der Aufbau von
Infusionsgeraten und Beliiftungsteilen dargestellt; andere Arten des Aufbaus diirfen unter der
Voraussetzung verwendet werden, dass sie zu denselben Ergebnissen fiihren. Infusionsgerate nach Bild 2
sollten nur fiir Kunststoffbeutel verwendet werden. Infusionsgerate nach Bild 2, die zusammen mit einem
separaten Beliiftungsteil nach Bild 3 verwendet werden, oder Infusionsgerdte nach Bild 1, sind fiir starre
Behalter zu verwenden.

4.2 Das Infusionsgerat muss mit Schutzkappen versehen sein. Das Beliiftungsteil muss mit einer
Schutzkappe iiber dem Einstechteil oder {iber der Kaniile versehen sein (siehe Bild 3).

10
1
12
Legende
1  Schutzkappe des Einstechteils 7  Flussigkeitsfilter
2 Einstechteil 8  Schlauch
3  integriertes Beliiftungsteil mit Filter und Verschluss 9  Durchflussregler
4  Flissigkeitskanal 10 Zuspritzteil
5 Tropfrohr 11 Anschlussstiick mit Aufdenkegel
6 Tropfkammer 12 Schutzkappe des Auf3enkegels

(o]

Das Beliiftungsteil ist wahlweise verschlief3bar.
Das Fliissigkeitsfilter darf an anderer Stelle angebracht werden, z. B. vorzugsweise nahe dem Patientenende.
Wabhlweise.

Bild 1 — Beispiel eines beliifteten Infusionsgerites
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Legende
1  Schutzkappe des Einstechteils 7  Schlauch
2 Einstechteil 8  Durchflussregler
3 Flissigkeitskanal 9  Zuspritzteil
4  Tropfrohr 10 Anschlussstiick mit Aufsenkegel
5 Tropfkammer 11 Schutzkappe des Aufdenkegels
6  Flissigkeitsfilter
a  Das Flussigkeitsfilter darf an anderer Stelle angebracht werden, z. B. vorzugsweise nahe dem Patientenende.
b Wahlweise.
Bild 2 — Beispiel eines nicht beliifteten Infusionsgerites
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5
3 a
Legende
1  Schutzkappe 4 Klemme
Einstechteil oder Kaniile 5 Beliiftungsteil mit Filter

2
3 Schlauch
a Andere Konstruktionen sind zulédssig, wenn sie ebenso sicher sind.

Bild 3 — Beispiel eines eigenstindigen Beliiftungsteils
5 Bezeichnung

Die Bezeichnung muss den Anforderungen an die Kennzeichnung nach Abschnitt 10 entsprechen.

6 Werkstoffe

Die Werkstoffe, aus denen die Infusionsgerate, ihre Einzelteile und das eigenstiandige Beliiftungsteil gefertigt
werden, wie in Abschnitt 4 beschrieben, miissen den Anforderungen nach Abschnitt 7 geniigen. Sofern die
Einzelteile des Infusionsgerates mit Losungen in Beriihrung kommen, miissen die Werkstoffe auch den
Anforderungen nach den Abschnitten 8 und 9 geniigen.

7 Physikalische Anforderungen

7.1 Partikuldre Verunreinigungen

Die Infusionsgerdte und das eigenstidndige Beliiftungsteil miissen unter Bedingungen hergestellt werden,
unter denen eine Verunreinigung mit Partikeln weitgehend vermieden wird. Alle Teile miissen innen glatt
und sauber sein. Bei Priifung nach A.2 darf die Anzahl der Partikel die Kontaminationsindexgrenze nicht
liberschreiten.

7.2 Dichtheit

Bei Priifung nach A.3 darf aus dem Infusionsgerat keine Luft austreten.

7.3 Zugfestigkeit

Bei Priifung nach A.4 muss das Infusionsgeriat mit Ausnahme der Schutzkappen einer statischen Zugkraft
von mindestens 15 N wahrend 15 s standhalten.
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