E DIN EN ISO 3826-4:2026-03 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2026-02-13

Kunststoffbeutel fiir menschliches Blut und Blutbestandteile - Teil 4: Apherese-

Blutbeutelsysteme mit integrierten Merkmalen (ISO/DIS 3826-4:2026); Deutsche und

Englische Fassung prEN ISO 3826-4:2026

Plastics collapsible containers for human blood and blood components - Part 4:
Aphaeresis blood bag systems with integrated features (ISO/DIS 3826-4:2026);
German and English version prEN ISO 3826-4:2026

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT..uciiiiiiiisisssssssssssssssssssssssssssssss s s s e EE AR AR AR E AR AR RS RS EE A RE R R SRR SRR E AR AR RS 9
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 . smsisismsssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssssassssssssssssssss 10
0] ) 27
EINIEITUNG o A A AR A R SRR R R R AR AR RS 29
1 ANWendungsbereich...... i —————————————————————— 30
2 NOrmative VEIrWeISUNZEI ..o iiiisisisississssmsssssssssssssssssssssssss s sass s s st sas s sssas st sasss s sasas e s sassasssanasns 30
3 3 o 31
4 L 36
5 N0 T 111 o1 43
51 LEUKOZYLENSIILET ..covirieiisnsissnsnssssssnssisssssnssssssnss s sssss s sassssnsssassssssasassnsssassssssasassnsssasassnsssas s s sasassnsssassnsssasasss 43
5.2 o L0 0] (0] 0 7= 44
5.3 Kaniile am Zugangsschlauch und Kaniile am Riickfithrschlauch.........ccoommmmmmmn. 44
5.4 DurchstichSChUtZVOITICRHEUNG ... ————— 44
5.5 Vorrichtung fiir die Probenahme vor der Blutentnahme.........cconnnnn. 45
5.6 Erythrozyten-Lagerungsbeutel........mssssssssssssssssss s 45
5.7 Plasma-Lagerungsbeutel ... s sasasss 45
5.8 Thrombozyten-Lagerungsbeutel.........sssn, 45
5.9 Vorrichtung fiir die Probenahme nach der Blutentnahme...........coomnmmmsmmnmmn. 45
5.10 Entnahme- und Uberleitungsschlauch/-SCRIAUCHE .......cccuemseesmessessesssesssssssesssesssesssssssssssesssssssesssess 46
LS00 T TR 09D 011 Tl o1 o 46
LT 172 U3 i 4B D 071 o 47
6 B 0100 00 1= 0 7L 47
6.1 B 1 F e 14 =) 10 47
6.2 Physikalische Anforderungen ... s————————————— 47
6.2.1 FertigungSbediNGUNEZEI ....cccovurrsmsmssmmsmssssmsssmssssssmssssssssssssassssssssss s sss s sesssas s sss s sessas s s s esss s ssnssssssnenss 47
LS 07N 1= 1 - 100 ) o 48
6.2.3  DUrchSiChtIiGKEIL .oveieieisiiriissns s s A s s 48
6.2.4  FAIDUNG...c s A A SRR RS 48
6.2.5 Thermische BeStindigKeit ..o sssssssssssssss 48
6.2.6 Wasserdampfdurchlissigkeit von Kunststoffbeuteln, die zur Lagerung von Erythrozyten

VOrgesehen SINd ... —————— 49
LS A A 1 €3 (1] 0 7o = L, 49
6.2.8  DICHTREIL .ot 49
6.2.9  AUFNANGUIG ...ocorciiisiiississ s s A A E A EA A EE AR EEEEEERE R R SRR ERERE SRR R SRS RS R AR S 50
Lo/ 1L 08 0 Tl 41 L 74 ) 50



6.2.11 Entleerung Unter DIUCK ...t st ssssssssssssssasnns 51

6.2.12 BlutentnahmeKanille ... s s snsas 51
6.2.13 Partikulidre Kontamination......mmmssssssssssssssssss s ses 51
6.3 Chemische ANfOrderUngeN......mismmsmmssss e 51
6.3.1 Anforderungen an den Rohling oder die Folie.........coonnnmnnmnmnmsmsmsmnmsmmmssssss s 51
6.3.2 Anforderungen an die PriiffliisSigKeit.........ccomsssssssses 52
6.4 Biologische ANfOrderungen ... ——————————— 53
L T V1 ) 41 1= 1 LT 53
6.4.2 Undurchlissigkeit filr MiKroorganismen ... 53
7 VETPACKUILG wcuviucucrsesassmssssssssessssssssssassssssssassssssasssssssssssess sas s e sasss sess sas e e sasas sess sas e e sasss sesesasssbeERRR RN E R RR R RERE R AR R R R R R RS 53
7.1 B e 14 =) 1 T, 53
7.2 3 TR 21 g5 G L] b UL ) o, 53
7.3 Materialien der Umverpackung.......sssssssssssssssssssssssssssssssss 53
7.4 Verschluss der UmMVerpackunNg ....couismmismsmsmmismssmsisssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 53
7.5 Widerstandsfahigkeit der UmMVerpackung...... s 54
7.6 Unterbringung der Bestandteile in der Umverpackung........ussssssss 54
8 D80S ) oD 54
8.1 B 1 F e 14 =) 1 T, 54
8.2 Etikett auf dem KunstStoffbeutel ... 54
8.3 Etikett auf der UmMverpackung.....ccusmmmsmsmssmsmsmssmmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssns 54
8.4 Packungsbeilage oder GebrauchSanweiSung........c.ummmmmmsmmmmsmmmsssss————ns 55
8.5 Kennzeichnung auf der TranSportverpackung ... 56
8.6 Anforderungen an das EtiKett ... 56
9 Antikoagulanzien- und/oder StabiliSatOrIOSUNG ......cccvcvmrrmrmsmsmsmssmssssssmsssss s 57
10 Anwendung von Prifun@en........mssssssssssssssssss s sssssssssssssssas s 57
Anhang A (normativ) Chemische Prifungen ... 58
A1 BN 1) 14 1= 10 T, 58
A.2 Bestimmung des GIUhIiiCKStands ... 58
A3 Herstellung der PriffliiSSIGKeit ......cccoumnmnmnmnmnmnmninmsmsnmsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssas 58
A4 PrUfUNGEN oA AR RS 59
A.4.1 Bestimmung oxidierbarer Bestandteile ........ccccmmmmms————————n 59
A.4.2 Bestimmung von AMMONIAK ... sssssssssssasssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssses 59
A.4.3 Bestimmung von Chloridionen .......ss———————" 59
A4.4 Bestimmung VOn Metallen......curmmsmsmmsmmsmsmssmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssss s s ssssssssssssesns 59
A.4.5 Bestimmung der Aciditiat oder AIKalitat.......commmimmmmmmmmms———————————————— 60
A.4.6 Bestimmung des EiIndampfriicKStands........cooummmssssssssssssssssssssssssss 60
A.4.7 Bestimmung der Triibung und Grad der OpaleSzZenz........———————— 60
A.4.8 Priifung der FAarbStArKe......mmmmmmmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssss s s sss s 61
A.4.9 Bestimmung der UV-ADSOIPHION ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 62
A.4.10 Bestimmung von Weichmachern als extrahierbares Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)......... 62
Anhang B (normativ) Physikalische Priiffungen.......cmmsssssssssssssssssssss 64
B.1 Priifung der DurchsichtigKeit........cooviiiinnmnmnns s 64
B.2 Prifung der FULIFate. ... sssssssssssss s s ss s s s s ssssssssssasssass 64
B.3 Priifung der Dauerhaftigkeit der EtiKettierung ... 64
B.4 Priifung auf partikulire Kontamination......sssssssssssss 64
B.5 Priifung auf sterile Schlauchverbindung.........——————————— 64
Anhang C (normativ) Biologische Prifungen ... 66
C1 B 7o) 14 1= 10 T 66
C.2 Herstellung der PrifflisSigKeiten ... 66
C.2.1 Priffliissigkeit I (polares Extraktionsmittel)........csss, 66
C.2.2 Prifflissigkeit II (nicht-polares Extraktionsmittel).......ccummmmmmmmmm 67
C.3 Priifung auf Undurchlissigkeit fiilr MiKroorganiSmen ... 67
C.4 Priifung auf bakterielle ENAOtOXINE ......cooimnnmnmnmnmnmnmnmnmismsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 67
Anhang D (informativ) Begriindung, Leitlinien und Entwicklungsgang dieses Dokuments............c.e... 68

-2-



D.1 AlLGEIMEINES ...rurnrrirsisssmsssmss s e e e SR A AR AR AR A AR AR AR R REREREREREREAA SRR RS 68

D.2 Fiir die gesamte Norm geltende Begrindung.........c.oummmmmmsssssssssssss 68
D.3 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ..........ccoinnninnnnsmsn 68
D.3.1 HauptteXt VON ISO 3826-4......covirerirerinsneinesnsssssssssssssssssssss s ssss s s s s s ss s sas s s sm s s sn s e nmaes 68
Anhang E (informativ) NachhaltigKeit ... 71
E.1 AlGEIMEINES ..ot AR RS 71
E.2 Bereiche umweltbewusster Gestaltung und Herstellung.........ccccunmimsmsmmmsmsmesssssses 71
Anhang F (informativ) Priifung attributiver und variabler Merkmale ..........cccoovnmimnnsmnssmsssnsssssnsssssssnssssnnns 73
LIteratUrNINWEISE vt R AR AR RS E AR SRR AR R R AR AR R AR R AR R RS 74
Bilder

Bild 1 — Schematische Darstellung der Bestandteile eines mit einzelner Kaniile ausgestatteten
Spender-Apherese-Blutbeutelsystems mit integrierten Merkmalen — Erythrozyten-
Blutbeutel mit in Reihe liegendem Leukozytenfilter, Thrombozyten-Lagerungsbeutel
mit in Reihe liegendem Leukozytenfilter und Vorrichtung fiir erstes Spendenvolumen
vor der Spende/nach der SPENde ... —————————————————— 38

Bild 2 — Schematische Darstellung der Bestandteile eines mit zwei Kaniilen ausgestatteten
Spender-Apherese-Blutbeutelsystems mit integrierten Merkmalen —
Erythrozytenbeutel mit in Reihe liegendem Leukozytenfilter, Thrombozyten-
Lagerungsbeutel mit in Reihe liegendem Leukozytenfilter und Vorrichtung fiir erstes
Spendenvolumen vor der Spende/nach der Spende........cmmm————————— 40

Bild 3 — Schematische Darstellung der Bestandteile eines mit einzelner Kaniile ausgestatteten
therapeutischen Apherese-Blutbeutelsystems mit integrierten Merkmalen — Zellen-
Entnahmebeutel, Auffangbeutel fiir Abfallprodukte und Vorrichtung fiir erstes
Spendenvolumen vor der Spende/nach der Spende........cmm———————————— 41

Bild 4 — Schematische Darstellung der Bestandteile eines mit zwei Kaniilen ausgestatteten
therapeutischen Apherese-Blutbeutelsystems mit integrierten Merkmalen — Zellen-
Entnahmebeutel, Auffangbeutel fiir Abfallprodukte und Vorrichtung fiir erstes

Spendenvolumen vor der Spende/nach der Spende........m—————————— 42
Bild 5 — Schematische Darstellung des Kunststoffbeutels.........cnininnnn, 43
Bild 6 — Maf3e des Einstechteils (Auszug aus ISO 1135-4) ....cccurmmsmsmssmsmsmsmssmsssmssmssmssssssssssssssssssssssssssssassssnss 43
Tabellen
Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und Anhangl der

Verordnung (EU) 2017/745 [Abl.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschliefllich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen BeZiehen ... ————————— 10

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, um die Konformitatsvermutung, wie in diesem Anhang ZA
beschrieben, Zu begriinden ... ————————————————————— 25

Tabelle 1 — Maf3e fiir Kunststoffbeutel, Etikettierungsflaichen und Fassungsvermogen...........cucussssseses 43



Tabelle 2 — Gliihriickstinde von Polyolefinen und PVC..........coummmmmmsssmsmsmsssssssssssssssssssasns 51

Tabelle 3 — Grenzwerte fiir chemische Eigenschaften von Extrakten aus Kunststoffbeuteln............... 52
Tabelle A.1 — VergleichSSUSPEeNSIONEN ...cicicimiarmsmssismssmssssssssssssssssss s s s s sasassens 61
Tabelle B.1 — Matrix geforderter steriler Verbindungen und Prifungen........ummmmmmmmsmn 65



		2026-04-27T20:35:03+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




