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Entwurf

Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme —
Extrakorporaler Blutkreislauf bei Hamodialysatoren, Hamodiafiltern und
Hamofiltern (ISO 8638:2010);

Deutsche Fassung FprEN ISO 8638:2013

Cardiovascular implants and extracorporeal systems —

Extracorporeal blood circuit for haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters
(ISO 8638:2010);

German version FprEN ISO 8638:2013

Implants cardiovasculaires et systémes extracorporels- Circuit sanguin extracorporel pour
les hémodialyseurs, les hémodiafiltres et les hémofiltres (ISO 8638:2010);
Version allemande FprEN ISO 8638:2013

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2013-06-17 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

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

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an named@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwurfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN, 10772 Berlin (Hausanschrift:
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 22 Seiten

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (FprEN ISO 8638:2013) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for
surgery“ erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® tibernommen,
dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler Kreislauf, Apparate und Einmal-
artikel* im Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung.

Fir 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 I1SO 10993-4
ISO 10993-7 siehe DIN EN I1SO 10993-7
ISO 10993-11 siehe DIN EN I1SO 10993-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskaniilen

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 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriick-
sténde

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitat
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— Entwurf — CEN/TC 205

Datum: 2013-05
FprEN ISO 8638:2013

CEN/TC 205

Sekretariat: DIN

Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme — Extrakorporaler
Blutkreislauf bei Hamodialysatoren, Hamodiafiltern und Hamofiltern
(1ISO 8638:2010)

Implants cardiovasculaires et systéemes extracorporels — Circuit sanguin extracorporel pour les hémodialyseurs,
les hémodiafiltres et les hémofiltres (ISO 8638:2010)

Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Extracorporeal blood circuit for haemodialysers,
haemodiafilters and haemofilters (ISO 8638:2010)
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Vorwort

Der Text von ISO 8638:2010 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery“ der
Internationalen Organisation fur Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 8638:2013 durch das
Technische Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® Gbernommen, dessen Sekretariat vom DIN
gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zum einstufigen Annahmeverfahren vorgelegt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8638:2010 wurde vom CEN als FprEN ISO 8638:2013 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Documents
Document Sharingj—lub

Full document details: E DIN EN ISO 8638:2013-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8638-2013-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8638-2013-06

E DIN EN ISO 8638:2013-06
FprEN ISO 8638:2013 (D) — Entwurf —

Einleitung

Diese Internationale Norm behandelt den extrakorporalen Blutkreislauf fir den Einmalgebrauch in Verbindung
mit Hamodialysatoren, Hamodiafiltern und Hamofiltern. Die in dieser Internationalen Norm festgelegten
Anforderungen an den extrakorporalen Blutkreislauf werden dazu beitragen, die Sicherheit und die
zufriedenstellende Funktion sicherzustellen.

Es wurde nicht als zweckmallig angesehen, die Herstellungswerkstoffe festzulegen. Diese Internationale
Norm fordert daher lediglich, dass die Werkstoffe gepriift wurden und dass die Verfahren und Ergebnisse auf
Anfrage verfligbar gemacht werden.

Die Malke der Konnektoren fliir den Anschluss des extrakorporalen Blutkreislaufs an einen Hamodialysator,
Hamodiafilter oder Hamofilter wurden festgelegt, um die Kompatibilitat mit diesen Geraten entsprechend
ISO 8637 sicherzustellen. Die Auslegung und die Male wurden mit dem Ziel gewahlt, das Risiko flr
Blutleckage und Lufteintritt auf ein Mindestmal} zu verringern. Es sind Konnektoren mit sowohl fester als auch
lockerer Verriegelung (Verriegelungshulsen) zulassig.

Die vorliegende Internationale Norm spiegelt den Konsens zwischen Medizinern, Herstellern und weiteren
interessierten Kreisen in Bezug auf Gerate wider, die fur den klinischen Einsatz zugelassen sind. Die
Ubereinstimmung mit dieser Internationalen Norm ist freiwillig und die Norm soll keinerlei nationale
Verordnungen ersetzen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an Hamodialysatoren, Hamodiafilter, Hamofilter und
Hamokonzentratoren (nachstehend als ,das Gerat® bezeichnet) sowie (integrale und nicht integrale)
Schutzvorrichtungen fir Messwandler (,Transducer-Protector) fir die Anwendung bei Hamodialyse,
Hamodiafiltration und Hamofiltration fest.

Die vorliegende Internationale Norm ist nicht anwendbar auf:

— Hamodialysatoren, Hdmodiafilter oder Hamofilter;

— Plasmafilter;

— Hamoperfusionsgerate;

— Geréte fur den vaskularen Zugang;

— Blutpumpen;

— Druckaufzeichnungsgerate fir extrakorporale Blutkreislaufe;

— Luftnachweisgerate;

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

— Systeme oder Ausristungen flr die Durchfiihrung von Hamodialyse, Hamodiafiltration, Hamofiltration
oder Hdmokonzentration.

ANMERKUNG  Anforderungen an Hamodialysatoren, Hamodiafilter, Hamofilter und Hamokonzentratoren sind in
ISO 8637 festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur 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 (einschlieBlich aller Anderungen).

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

ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use

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

ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for interactions with blood
ISO 10993-7, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals

ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic toxicity
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