DIN EN ISO 7197:2006-09 (D)

Neurochirurgische Implantate - Sterile Hydrozephalus-Shunts zum Einmalgebrauch

und deren Bestandteile (ISO 7197:2006); Deutsche Fassung EN ISO 7197:2006
Inhalt Seite
V0] 11V 0 o PSPPI 3
=T g o SRS 4
1 F N VL= Yo [0 a0 F=3 o L=1 =1 ] S 5
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN .veiiiiieiiiiiiiie et e e e e e sttt et e e e e s st e e e e e e s s sa s ta e e eeeaeessansetaeeeaaesssannssneeeeeesannnnnnnns 5
3 2= To |1 =PSRRI 5
4 Allgemeine Anforderungen fUr SRHUNTS ... e 6
4.1 F 1 To = 4 L= o PO PP PR R PPPR 6
4.2 o] (e 1T 0] (o] ] A = 1S ST PURPR 6
4.3 ST To )V g A= To | o] o1 =L TP PTRTR 6
4.4 [ =Tod @ To [T (o a1t g = L TR RURTR 6
4.5 Kontrolle des implantierten SHUNTS........cooi i e e e e e st r e e e e e e eeanneees 7
4.6 Durchflussmerkmale des Ventils, der Bestandteile und des vormontierten Shunts...................... 7
4.7 Identifizierung des ShUNTS IN VIVO ..o 7
4.8 Widerstandsfahigkeit gegen UDErdrucCK ...t 7
4.9 Dynamische BruChfeStiIgKEIt..........uiiiiiiie e e e e e e e e s s e e e e s nnnnees 7
4.10 Verhalten unter MR-bildgebenden BediNQUNGEN.......cc.uvviiiiiie e e e sanaeer e e e e s 7
I N = 7= ¢ o AU (o] P 7
5 Spezifische Anforderungen flr BeStandteile ..........oooi i 8
5.1 V=] o) (1= PPPPPPPPPPPPR 8
5.1.1 Refluxsicherheit von Shunts, die den Ventrikel mit dem Blutkreislauf verbinden........................ 8
B5.1.2  LangzeitStabilitat ...t e e e e e e e e e e e e e e e nbaaeeeaaas 8
5.1.3 Einfluss einer veranderten Kdrperhaltung des Patienten auf die Ventilleistung ...........ccoccuvvneeeen. 8
5.2 Widerstand der Schlauche und Bestandteile .........ccuvvveeiiiiiii e 8
6 Kennzeichnung und Beschriftung von ShUNtS ... 8
7 V2= o X= o] 01 o SRS 8
8 Durch den Hersteller bereitgestellte INfOrmation.............eeeiieeii e 9
8.1 F N N0 =T o =Y =SS 9
8.2 (€T=T o] = T8 o aT=T= U 1YL= T =] U T Lo USSR 9
8.3 PatientenidentifiZierUNQGSKAITE ... ...uuiiiiie e e e e e e s s s e e e e e e e e nnnnnees 9
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG .........cccccooiiiiiiiiiiic e 10
(IR =T = LU N1 1TV = 11



		2026-04-19T17:15:03+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




