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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8637-1:2016) 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 BSI gehalten wird.

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

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 8637-1
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien
auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-4
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11
ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 11137-2 siehe DIN EN ISO 11137-2
ISO 11137-3 siehe DIN EN ISO 11137-3
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
ISO/TS 17665-2 siehe DIN ISO/TS 17665-2
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8637:2014-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die vorliegende Ausgabe ersetzt DIN EN ISO 8637:2014-03, die technisch tiberarbeitet wurde;

b) Bilder 1, 2 und 3 wurden iiberarbeitet;

c) die Mafde der Blutports und der Dialysefliissigkeit oder der Filtratports wurden spezifiziert, um die

Kompatibilitit des Gerdts mit dem in E DIN EN ISO 8637-2 festgelegten extrakorporalen Blutkreislauf zu
gewahrleisten.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1:2010, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und
Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems (1SO 10993-1:2009)

DIN EN ISO 10993-4:2009, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Priifungen
zur Wechselwirkung mit Blut (ISO 10993-4:2002, einschlieflich Anderung 1:2006)

DIN EN ISO 10993-7:20009, Biologische = Beurteilung  von  Medizinprodukten — Teil 7:  Ethylenoxid-
Sterilisationsrtickstdnde (1SO 10993-7:2008)

DIN EN ISO 10993-11:2009, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf
systemische Toxizitdt (1SO 10993-11:2006)

DIN ISO 7000, Graphische Symbole auf Einrichtungen — Index und Ubersicht (ISO 7000:2004 + 1SO 7000
Datenbank: 2008 bis 1SO 7000-2750)

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke (1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)

DIN EN ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (1SO 15223-1:2012)

DIN EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2: Festlegung
der Sterilisationsdosis (IS0 11137-2:2013)

DIN EN ISO 11137-3, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 3: Anleitung
zu dosimetrischen Aspekten (1SO 11137-3:2006)

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte (1SO 14937:2009)

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 (ISO 17665-1:2006)

DIN ISO/TS 17665-2:2009, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 2:
Leitfaden fiir die Anwendung von 1SO 17665-1 (ISO/TS 17665-2:2009)
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CEN/TC 205
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Kardiovaskuldare Implantate und extrakorporale Systeme — Teil 1:
Hamodialysatoren, Himodiafilter, Himofilter und
Hamokonzentratoren(ISO/DIS 8637-1:2016)

Systémes extracorporels pour la purification du sang — Partie 1 : Hémodialyseurs, hémofidfiltres, hémofiltres et
hémoconcentrateurs (1SO/DIS 8637-1:2016)

Extracorporeal systems for blood purification — Part 1: Haemodialysers, haemodiafilters, haemofilters and
haemoconcentrators (1SO/DIS 8637-1:2016)

ICS:

Deskriptoren:
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8637-1:2016) 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.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8637-1:2016 wurde vom CEN als prEN ISO 8637-1:2016 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees 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 Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen 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. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

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

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen {iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 150 ,Implants for surgery“, Unterkomitee SC 2,
»Cardiovascular implants and extracorporeal systems".

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe (ISO 8637:2010+Amd1:2013), die technisch {iberarbeitet
wurde. Anwender werden darauf hingewiesen, dass die Bilder 1, 2 und 3 {iberarbeitet wurden.

IS0 8637, Extracorporeal systems for blood purification, besteht aus folgenden Teilen:
— Part 1: Haemodialysers, haemodidfilters, haemofilters and haemoconcentrators (previously 1SO 8637)

— Part 2: Extracorporeal blood circuit for haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters (previously
1SO 8638)

— Part 3: Plasmdfilters (previously ISO 13960)
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Einleitung

Diese Internationale Norm beschiftigt sich mit Gerdten fiir die Hamodialyse, Hamodiafiltration,
Hamofiltration und Hamokonzentration bei Menschen. Die in dieser Internationalen Norm spezifizierten
Anforderungen helfen dabei, die Sicherheit und eine zufriedenstellende Funktion zu gewéhrleisten.

Es wurde nicht als praktisch angesehen, Konstruktionswerkstoffe zu spezifizieren. Diese Internationale
Norm erfordert deshalb nur, dass verwendete Werkstoffe gepriift wurden und dass die Verfahren und
Ergebnisse auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden. Es besteht keine Absicht, die Leistungsmerkmale der
Gerate zu spezifizieren oder zu beschranken, da solche Einschrdankungen fiir den qualifizierten Benutzer
unnotig sind und die verfiigbaren Alternativen bei der Auswahl eines Gerits fiir eine spezifische Anwendung
begrenzen wiirden.

Die Mafde der Blutports und der Dialysefliissigkeit oder der Filtratports wurden spezifiziert, um die
Kompatibilitit des Gerdats mit dem in ISO 8637-2 festgelegten extrakorporalen Blutkreislauf zu
gewdhrleisten. Das Design und die Mafie wurden ausgewahlt, um das Risiko von Blutleckagen und von
Lufteinschliissen zu minimieren.

Diese Internationale Norm spiegelt die Zustimmung der Arzte, Hersteller und anderer interessierter Parteien

fir Gerate wider, die fir die klinische Verwendung zugelassen wurden. Die Einhaltung dieser
Internationalen Norm ist Pflicht und sie ersetzt keine nationale Regelung.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an Hamodialysatoren, Hamodiafilter, Hamofilter und
Hamokonzentratoren, nachstehend zusammenfassend als ,das Gerat” bezeichnet, fiir die Anwendung beim
Menschen fest.

Diese Internationale Norm gilt nicht fiir:

— extrakorporale Blutkreislaufe;

— Plasmafilter;

— Hamoperfusionsgerate;

— Gerdte fiir den vaskuldren Zugang;

— Blutpumpen;

— Druckaufzeichnungsgerate fiir extrakorporale Blutkreisldufe;

— Luftnachweisgerate;

— Systeme fiir die Herstellung, Aufbewahrung oder Uberwachung der Dialysefliissigkeit;

— Systeme und Gerdte fiir die Durchfiihrung von Hamodialyse, Himodiafiltration, Hamofiltration oder
Hamokonzentration;

— Verfahren und Ausriistung fiir die Wiederaufbereitung.

ANMERKUNG Anforderungen an den extrakorporalen Blutkreislauf fiir Hamodialysatoren, Hamodiafilter und
Hamofilter sind in ISO 8637-2 festgelegt.

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

(einschlieRlich aller Anderungen).

[SO 594-2:1998 Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings

ISO 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

IS0 10993-4:2002, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interactions with
blood

ISO 10993-7:2008, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals

[SO 10993-11:2006, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity
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3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Blutbereich

Teil eines Hamodialysators (3.12), Himodiafilters (3.10), Hamofilters (3.14) oder Himokonzentrators (3.9),
durch den Blut flief3en soll

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei Hohlfaser-Gerdten umfasst der Blutbereich das Volumen der Hohlfasern und die
Kopfraume.

3.2
Clearance
Volumen einer Losung, von der ein geloster Stoff vollstandig pro Zeiteinheit entfernt wird

33

Konvektion

Beforderung geloster Stoffe zusammen mit der filtrierten Fliissigkeit liber eine semipermeable Membran,
verursacht durch ein Druckgefille oder eine Druckdifferenz iiber die Membran

3.4

Dialysefliissigkeit

wassrige Fliissigkeit, die Elektrolyte und iiblicherweise einen Puffer und Glukose enthilt und wahrend einer
Héamodialyse (3.13) oder Himodiafiltration (3.11) geldste Stoffe mit Blut austauschen soll

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Benennung , Dialysefliissigkeit” bedeutet in dieser gesamten Internationalen Norm die
Fliissigkeit (hergestellt aus Dialysewasser und Konzentraten), die durch das Dialysefliissigkeits-Zufiihrsystem dem
Hamodialysator oder dem Hadmodiafilter zugefiihrt wird. Anstelle der Benennung Dialysefliissigkeit kdnnen Ausdriicke
wie ,Dialysat”, ,Dialyselosung” oder ,Dialysierfliissigkeit” verwendet werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die in den Hamodialysator oder das Hamodiafilter eintretende Dialysefliissigkeit wird als
Jfrische Dialysefliissigkeit“ bezeichnet, wédhrend den Hamodialysator oder das H&amodiafilter verlassende
Dialysefliissigkeit als ,,verbrauchte Dialysefliissigkeit“ bezeichnet wird.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Dialysefliissigkeit umfasst nicht die bei einigen Nierenersatztherapien, wie der
Hamodiafiltration und der Hamofiltration, eingesetzten abgepackten parenteralen Fliissigkeiten.

3.5
Dialysefliissigkeitsbereich
Teil eines Hamodialysators (3.12) oder Hamodiafilters (3.10), durch den Dialysefliissigkeit (3.4) fliefden soll

3.6
Diffusion
durch ein Konzentrationsgefalle verursachte Beforderung geldster Stoffe liber eine semipermeable Membran

3.7

Filtrat

aufgrund eines Druckgefilles (einschliefdlich des Beitrags sowohl des hydrostatischen als auch des
onkotischen Drucks) durch die semipermeable Membran aus dem Blut in den Dialysefliissigkeits- oder
Filtratbereich eines Hamodialysators (3.12), Hamodiafilters (3.10), Hamofilters (3.14) oder
Hamokonzentrators (3.9) abgezogene Fliissigkeit

3.8

Hdmokonzentration

Prozess, durch den Plasmawasser und Elektrolyte aus dem verdiinnten Blut iiber eine semipermeable
Membran abgezogen werden
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3.9
Hamokonzentrator
Gerdét fiir die Durchfithrung der Himokonzentration (3.8)

3.10
Hamodiafilter
Produkt fiir die Durchfiihrung der Hamodiafiltration (3.11)

3.11

Hamodiafiltration

Prozess, durch den Missverhaltnisse von geldsten Stoffen im Patientenblut durch gleichzeitige Konvektion
und Diffusion {liber eine semipermeable Membran und Ersatz mit einer geeigneten physiologischen
Flussigkeit korrigiert werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Durch diesen Prozess erfolgt iiblicherweise auch eine Netto-Fliissigkeitsentfernung.

3.12
Hamodialysator
Gerat fiir die Durchfithrung der Himodialyse (3.13)

3.13

Hamodialyse

Prozess, durch den Missverhdltnisse von gelosten Stoffen im Patientenblut hauptsachlich durch Diffusion
liber eine semipermeable Membran korrigiert werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Durch diesen Prozess erfolgt iiblicherweise auch eine Netto-Fliissigkeitsentfernung.

3.14
Hamofilter
Produkt fiir die Durchfiithrung der Hamofiltration (3.15)

3.15

Hamofiltration

Prozess, durch den Missverhaltnisse von geldsten Stoffen im Patientenblut hauptséchlich durch Konvektion
liber eine semipermeable Membran und Ersatz mit einer geeigneten physiologischen Fliissigkeit korrigiert
werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Durch diesen Prozess erfolgt iiblicherweise auch eine Netto-Fliissigkeitsentfernung.

3.16
Kennzeichnung
geschriebene, gedruckte, graphische oder elektronische Information, die

— auf einem Medizinprodukt oder einem seiner Behalter/einer seiner Verpackungen angebracht ist;
oder

— einem Medizinprodukt beigefiigt ist und sich auf die Identifizierung, technische Beschreibung und
Verwendung des Medizinprodukts bezieht, jedoch Versanddokumente ausschlief3t.

3.17

Siebkoeffizient

Verhaltnis der Konzentration eines geldsten Stoffes im Filtrat zur gleichzeitigen Konzentration desselben
geldsten Stoffes im Plasma

Documents
Document Sharingj—lub

Full document details: E DIN EN ISO 8637-1:2016-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8637-1-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8637-1-2016-05

E DIN EN ISO 8637-1:2016-05 - Entwurf -
prEN IS0 8637-1:2016 (D)

3.18
Transmembrandruck
TMP (en: transmembrane pressure)

Pt™m
mittlerer Druck, der iiber eine semipermeable Membran ausgeiibt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Aus praktischen Griinden wird der mittlere TPM im Allgemeinen wie folgt angegeben:

— als Differenz zwischen den arithmetischen Mitteln des Eintritts- und des Austrittsdrucks der Blut- und
Dialysefliissigkeitsbereiche eines Himodialysators oder eines Himodiafilters;

oder

— als Differenz zwischen den arithmetischen Mitteln des Eintritts- und des Austrittsdrucks des
Blutbereichs und des Filtratdrucks eines Hamofilters oder eines Himokonzentrators.

3.19
Ultrafiltrationskoeffizient

Permeabilitit der Membran fiir Wasser, im Allgemeinen angegeben in Milliliter je Stunde je Millimeter
Quecksilber

4 Anforderungen

4.1 Biologische Sicherheit

Die Teile des Gerats, die dafiir vorgesehen sind, direkt oder indirekt mit Blut in Kontakt zu kommen, sind
nach 5.2 auf Freiheit von biologischen Gefdhrdungen zu bewerten. Sofern das Gerat fiir die
Wiederverwendung gekennzeichnet ist, ist die Prifung im Anschluss an die Wiederaufbereitung
entsprechend der Gebrauchsanleitung des Herstellers durchzufithren.

Es wird auf die Notwendigkeit hingewiesen, festzustellen, ob in dem Land, in dem das Gerat hergestellt wird,
sowie, sofern zutreffend, in den Landern, in denen das Gerait fiir die Vermarktung vorgesehen ist, nationale
Verordnungen oder Normen zur Toxikologie und Biokompatibilitit bestehen.

4.2 Sterilitat

Die blutfithrenden Teile des Gerdts miissen steril sein. Die Einhaltung der Anforderung ist nach 5.3 zu
verifizieren.

4.3 Apyrogenitat

Die blutfithrenden Teile des Gerats miissen apyrogen sein. Die Einhaltung der Anforderung ist nach 5.4 zu
verifizieren.

4.4 Mechanische Eigenschaften

4.4.1 Strukturelle Integritit

Das Gerat muss in der Lage sein, bei Priifung nach 5.5.1 einem Uberdruck vom 1,5-fachen des vom Hersteller
empfohlenen Hoéchstdrucks und einem Unterdruck von hoéchstens 700 mmHg (93,3 kPa unter

Atmosphédrendruck) oder dem hochsten in grofier Hohe erreichbaren Unterdruck standzuhalten.

ANMERKUNG Diese Anforderung bezieht sich auf die Unversehrtheit des Aufdengehiduses des Gerits.
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4.4.2 Unversehrtheit des Blutbereichs

Sofern der Blutbereich einem validierten Priifverfahren beim 1,5-fachen des vom Hersteller empfohlenen
hochsten Transmembrandrucks unterzogen wird, darf der Blutbereich keine Leckage aufweisen. Die
Einhaltung der Anforderung ist nach 5.5.2 zu verifizieren.

4.4.3 Ports der Blutbereiche von Himodialysatoren, Himodiafiltern und Hiamofiltern

Aufder in den Féllen, in denen Hamodialysator, Himodiafilter oder Hamofilter und extrakorporaler
Blutkreislauf als integrales System ausgelegt sind, miissen die Mafde der Blutports Bild 1 entsprechen. Die

Einhaltung der Anforderung ist nach 5.5.3 zu verifizieren.

Mafie in Millimeter
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Legende
Symbol Bezeichnung Mafle Grenzabmafle Bemerkungen
mm mm
a Doppelgewinde
b Lange in Tiefenrichtung 9 mm oder mehr
des Kegelbereichs
a Gewindewinkel 15°
B Gewindewinkel 15°
Y Mafle der Kegelrate 6:100
E Lange des Gewindes 10 min
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Symbol Bezeichnung Maf3e Grenzabmafle Bemerkungen
mm mm
F Lange der Kegelrate 9 min
G Gewindesteigung 8
H Kerndurchmesser 13 min
| Scheiteldurchmesser 11 +0,3; Geanderte obere
-0,2 Toleranz zur Aufnahme
verschiedener
Komponenten und
Werkstoffe."
K Gewindescheitelbreite 0,96 +0,13
P Kegeldurchmesser, 6 +0,03;
mannlich -0,075
S Kegeldurchmesser, 6,33 +0,075 Buchsen aus weichen
weiblich oder halbsteifen
Werkstoffen miissen
die Maf3anforderungen
nicht erfiillen, aber mit
den betrieblichen
Anforderungen
libereinstimmen
Q Uberschneidung Min 5 Basierend auf den
Max 8 Werten fiir P
Bild 1 — Wichtigste Anschlussmafie der Bluteinlauf- und -auslaufports
Documents
12

Full document details: E DIN EN ISO 8637-1:2016-05

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8637-1-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8637-1-2016-05

