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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8637-2:2016) 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 8637-2
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 7864 siehe DIN EN ISO 7864
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 8638:2014-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die vorliegende Ausgabe ersetzt DIN EN ISO 8638:2014-03, die technisch liberarbeitet wurde;

b) Bilder 1, 2 und 3 wurden tiberarbeitet;

c) die Abmessungen der Anschliisse, die fiir den Anschluss des extrakorporalen Blutkreislaufs an einen

Hamodialysator, Himodiafilter oder Hamofilter vorgesehen sind, wurden iliberarbeitet und spezifiziert,
um deren Kompatibilitdt mit diesen Geraten nach E DIN EN ISO 8637-1 zu gewahrleisten.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8637-2:2016) 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
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der

EU-Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8637-2:2016 wurde vom CEN als prEN ISO 8637-2:2016 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 8638:2010), die technisch iiberarbeitet wurde.
Anwender werden darauf hingewiesen, dass die Bilder 1, 2 und 3 iiberarbeitet wurden.

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

— Part 2: Extracorporeal blood circuit for haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters (previously
IS0 8638)

— Part 3: Plasmdfilters (previously ISO 13960)
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Einleitung

Diese Internationale Norm befasst sich mit dem extrakorporalen Blutkreislauf zur einmaligen Verwendung
und dessen Nutzung in Verbindung mit Himodialysatoren, Himodiafiltern und Hamodiafiltern vorgesehen
ist. Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an den extrakorporalen Blutkreislauf
helfen dabei, die Sicherheit und eine zufriedenstellende Funktionsfahigkeit zu gewahrleisten.

Es wurde als nicht praktikabel erachtet, die Konstruktionswerkstoffe zu spezifizieren. Diese Internationale
Norm fordert daher lediglich, dass die Werkstoffe getestet wurden und dass die Verfahren und Ergebnisse
auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Die Abmessungen der Anschliisse, die fiir den Anschluss des extrakorporalen Blutkreislaufs an einen
Hamodialysator, Himodiafilter oder Hamofilter vorgesehen sind, wurden {iberarbeitet und spezifiziert, um
deren Kompatibilitit mit diesen Gerdten nach ISO8637-1 zu gewdhrleisten. Die Ausfiihrung und
Abmessungen wurden so gewahlt, dass das Risiko von Blutaustritt oder Lufteintritt minimiert wird.
Anschliisse mit festen oder losen Verriegelungsschalen sind erlaubt.

Diese Internationale Norm reflektiert den Konsens von Medizinern, Herstellern und anderen interessierten

Parteien fiir Gerdte, die fiir die klinische Verwendung genehmigt sind. Die Konformitit mit diese
Internationalen Norm ist freiwillig und sie ist nicht dafiir vorgesehen, nationale Vorschriften zu ersetzen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm spezifiziert die Anforderungen an den Blutkreislauf fiir Geradte, die in
extrakorporalen  Blutfiltrationstherapien = wie  Hamodialyse, = Hamodiafiltration, = Hamofiltration,
Schutzvorrichtungen fiir Messwandler (integral und nicht integral) oder dhnlichen Verfahren verwendet
werden und die fiir den Gebrauch in derartigen Kreislaufen vorgesehen sind.

Diese Internationale Norm gilt nicht fiir:

— Hamodialysatoren, Himodiafilter, Himofilter;

— Plasmafilter;

— Héamoperfusionsgerate;

— Gerdte flir den vaskuldren Zugang;

— Blutpumpen;

— Druckaufzeichnungsgerate fiir extrakorporale Blutkreislaufe;

— Luftnachweisgerite;

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

— Systeme oder Vorrichtungen fiir die Durchfithrung von Hamodialyse, Himodiafiltration, Hamofiltration
oder Hdmokonzentration.

ANMERKUNG 1 Die Anforderungen an Himodialysatoren, Himodiafilter Himofilter und Himokonzentratoren sind
in ISO 8637-1 spezifiziert, und Anforderungen an Plasmafilter sind in ISO 8637-3 spezifiziert.

ANMERKUNG 2 Extrakorporale Blutschlauchsets dirfen auch fiir andere extrakorporale Therapien wie
Hamoperfusion, Plasmafiltration und Plasmaadsorption verwendet werden.

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
(einschliefilich aller Anderungen).ISO 594-2:1998, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles
and certain other medical equipment — Part 2: Lock fittings

ISO 7864:1993, Sterile hypodermic needles for single use

IS0 10993-1:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

ISO 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

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.
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31

Luftkammer

Bestandteil, der dazu vorgesehen ist, Luft aufzufangen, und der dem Blutkreislauf Nachgiebigkeit verleihen
oder die Druckiiberwachung erméglichen kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Luftkammern sind auch als Tropfkammern, Blasenfallen oder vendse und arterielle
Blutkammern bekannt.

3.2

extrakorporaler Blutkreislauf

Blutschlauchsystem und integrale Zusatzschlduche, einschliefdlich Fliissigkeits- und Infusionsschlauchen, fiir
den Anschluss des extrakorporalen Blutkreislaufs an die Druckiiberwachungsvorrichtungen und die
integralen Bestandteile

BEISPIELE (von integralen Bestandteilen) Luftkammern und Schutzvorrichtungen fiir Messwandler

33
flissigkeitsfithrende Teile
Innenflachen des extrakorporalen Blutkreislaufs

3.4
Kennzeichnung
geschriebene, gedruckte, graphische oder elektronische Information, die:

— auf einem Medizinprodukt oder einem seiner Behélter/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.

3.5
Pumpensegment
Teil des extrakorporalen Blutkreislaufs (3.2), auf den die Blutpumpe wirkt

3.6

Schutzvorrichtung fiir Messwandler

druckiibertragende Sterilbarriere

Bestandteil des extrakorporalen Blutkreislaufs (3.2), der daflir vorgesehen ist, eine Verbindung zwischen
dem extrakorporalen Blutkreislauf und dem Hamodialysegerat herzustellen und gleichzeitig die Messung
des Drucks im extrakorporalen Blutkreislauf durch das Gerat zu ermdglichen

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 Gefahrdungen zu bewerten.

ANMERKUNG 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 Gerét fiir die Vermarktung vorgesehen ist, nationale
Verordnungen oder Normen zur Toxikologie und Biokompatibilitat bestehen.

4.2 Sterilitat

Alle Oberflachen des Gerates, die Fliissigkeiten beriihren, sowie die Passfldchen aller Anschliisse an das
Gerat miissen steril sein. Die Einhaltung der Anforderung ist nach 5.3 zu verifizieren.
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4.3 Apyrogenitat

Die blutfilhrenden Teile des Gerdts miissen apyrogen sein. Die Einhaltung der Anforderung ist nach 5.4 zu
verifizieren.

4.4 Mechanische Eigenschaften
4.4.1 Strukturelle Integritat

Das Gerat muss in der Lage sein, bei Priifung nach 5.5.1 einem Uberdruck des 1,5-fachen des vom Hersteller
empfohlenen Hoéchstdrucks und einem Unterdruck von hoéchstens 700 mmHg (93,3 kPa unter
Atmosphédrendruck) oder dem hochsten in grofler Hohe erreichbaren Unterdruck standzuhalten.

4.4.2 Anschliisse an Himodialysatoren, Himodiafilter oder Hiamofilter

44.21 Aufler in den Fallen, in denen Hamodialysator, Hamodiafilter oder Hamofilter und der
extrakorporale Blutkreislauf als integrales System ausgelegt sind, miissen die Mafde der Anschliisse an
Hamodialysator, Himodiafilter oder Hamofilter Bild 1 entsprechen. Die Einhaltung der Anforderung ist nach
5.5.2 zu verifizieren.

4.4.2.2 Anschliisse, die aus halbstarren Werkstoffen gefertigt sind, miissen den Leistungsanforderungen
nach ISO 594-2 entsprechen.

4.4.3 Anschliisse an ein Gerit fiir den vaskuliren Zugang

Aufler in den Fallen, in denen der extrakorporale Blutkreislauf und das Gerat fiir den vaskuldren Zugang als
integrales System ausgelegt sind, miissen die Abmessungen der Anschliisse, die fiir das Anschlieféen an die
Gerate fiir den vaskuldren Zugang vorgesehen sind, mannliche verriegelbare Kegelverbindungen mit einem
6 %(-Luer)-Kegel darstellen (siehe ISO 594-2). Anschliisse, die aus halbstarren Werkstoffen gefertigt sind,
miissen den Leistungsanforderungen von verriegelbaren Kegelverbindungen nach ISO 594-2 entsprechen.
Die Einhaltung der Anforderung ist nach 5.5.3 zu verifizieren.

4.4.4 Anschliisse an Hilfsbestandteile

Alle Teile des extrakorporalen Blutkreislaufs, die fiir die Verwendung mit nicht integralen Hilfsbestandteilen
vorgesehen  sind, wie  Heparinleitungen,  Druckiibertragungsleitungen, = Medikamentenverab-
reichungsleitungen und Mengenanpassungsleitungen, miissen in Vorrichtungen enden, die die
Leistungsanforderungen fiir verriegelbare Kegelverbindungen nach ISO 594-2 erfiillen. Die Einhaltung der
Anforderung ist nach 5.5.4 zu verifizieren.

4.4.5 Farbkennzeichnung
Das arterielle Patientenverbindungsende muss rot gekennzeichnet sein, und das vendse
Patientenverbindungsende muss blau gekennzeichnet sein. Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar

innerhalb von 100 mm vor dem Ende des Schlauches angebracht sein. Die Einhaltung der Anforderung ist
nach 5.5.5 zu verifizieren.
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Mafie in Millimeter

o)

\
-

A

Legende
Symbol Bezeichnung Mafie Grenzabmafle Bemerkungen
mm mm
a Flankenwinkel 15°
B Flankenwinkel 15°
Y Kegelrate 6:100
) Gewinde Zweigangiges Gewinde
8 mm
E Gewindelénge Min. 10
G Gewindegang 8
Kegeldurchmesser, 6,33 + 0,075 Weibliche Anschliisse
weiblich aus weichen oder
halbstarren
Werkstoffen miissen die
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