DIN EN ISO 1135-4:2012-06 (D)

Transfusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 4: Transfusionsgerate zur
einmaligen Verwendung (ISO 1135-4:2012); Deutsche Fassung EN ISO 1135-4:2012

Inhalt Seite

R 0T 1T o Y 4
1 AnNWendungSbereiCh ... e 5
2 NOrmative VEIrwWeISUNGEN .......oceeviiiiieiiieiicnceiimecememnnnsnnssssnsnsnsnnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnsnsnsnsnnnns 5
3 WXL e T=1 04 CoY T U= X0 e e L= 1] 4 Ve 1= o PSR 6
31 Benennungen von Einzelteilen des TransfusionsSgerats .........cccccciiiiiiccccecerrennnsssccsssseeee e sssssssseens 6
3.2 Aufrechterhaltung der Sterilitat ... ————— 6
3.3 BEZEICHNUNG ... s s s s s ssssssssssssssssssnnnsnnnsnsnsnnnsnnnnnnnnnnn 7
4 LA L= 153 e = 7
5 Physikalische Anforderungen..........cccciiiiiiiinir s 7
5.1 Partikuldre VerunreinigUNQgeN .........cccceiimiriiisississs s s s sssss s s s s s s sas s sssans s s nssans 7
5.2 [0 o3 11 3 1= 1 7
5.3 ZUGFeStigKeit .....uviiiiie i ——————————— 7
5.4 T 13 =Y o3 1= 1 7
5.5 ST o3 11 = L0 T o o 8
5.6 Filter fiir Blut und Blutbestandteile ...........ccccciiiiiiiiieciir s sa e s e s e nanannrrens 8
5.7 Tropfkammer UNd TroPfrON ... s e e e s s e s smn e e e e ee s s snmnn e e e eesnnnnn 8
5.8 [ T T e g 1 LT T =T | =T PSSR 8
59 Volumendurchfluss von Blut und Blutbestandteilen ............cccvieeeciiiiiiiiieccci e 8
L 200 T4 ¥ T o Y ) .4 = | 8
5.11  Anschlussstick mit AUBENKEQGEI .........ccccceemmiiiiiiicccseerr s ss s ssssssne s e s s s ss s sssss e s e e e s s s s s smmnn e e e e e sassannmsnneees 9
E T 7R T o 11 72 € o o 1Y o 9
6 Chemische ANfOrderungen ... mms e e e e s mn e e e e e s anan 9
6.1 Reduzierende (oxidierbare) Substanzen.............oo i ——— 9
6.2 1Y =3 5= 1 110 3 1= o 9
6.3 Titrationsaciditat bzw. -alKalitat..........ccccciiiieiiiii i rsna e na s e narrennana s 9
6.4 Abdampfriickstand............ooooi oo ne s ne s nsnsssssssssssssssssssesesesssenennnnnnnnns 9
6.5 UV-Absorption der EXtraktionSIOSUNQ........ccccieiiiiiiiccisscerieerinisssssssssene e s s sssssssssssmssssessssssssssssmnssessssnnnns 9
7 Biologische ANfOrderUngen ...........ccciiiiiiicicisecire s ss s sssne e e s s s s s smse s e e s e e s s s s s ssmnn e e e e e ssns s s smnneseennssnnnnns 9
71 N = 0 L= 0T 9
7.2 853 =Y 4 1 1 - | S 9
7.3 Ve T =1 T | PSR 9
7.4 Hamolyse bewirkende SUDBSIANZEN ... s e e s nnnns 10
7.5 B 1o 2 -4 1 - | 10
8 Q=Y 4T 2= T 4T 11T T 10
8.1 L= o T Lo (W ' 10
8.2 SaAMMEIPACKUNG ...ueeiiiiiie iR 10
9 Y= o X T2 (1] T 1
10 [0 =TT o ¥ ' 1
Anhang A (normativ) PhysikalisSche Prifungen .........ccccciiiiciiieimiiiiiiscccsssesre s s ssssses s s s s ss s ssssss s s s s sesnnnsns 12
A1 Priifung auf partikulare Verunreinigungen.............ccccooeimrimiiiisicscssscenssesesssssssssssssssssssssssssssssssssnsns 12
Wt e S (0T -4 o Y= =T o2 41 (=1 o 11T 5V 12
A.1.2 Reagenzien und Materialien ...........coooviiiiiiiiiiiiiiiiisi s n e nnnnnnnn 12
e T V=Y o -1 11 =Y o 12
A1.4 Ermittlung der ErgebniSSe ... ssss s sss s s s s s s ssss s s s s s s s n s e e nnnnnns 12
A.2 Priifung der Dichtheit..........cccooiiiiini i ————————— 13



A.3 Priifungen der Wirksamkeit des Filters fiir Blut und Blutbestandteile .........cccccceiriiccicererninnnnes 13

A.3.1  KurzbesChreibung .........oooiiiiiiiiiiiiiiieis e is s e s s s msmsmsmsnsnsnsssnsssasssssassssssssssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 13
N 0y - =Y =Y o 4 1 =Y 14
A.3.3  DUrChfURruNg ......ceiiiiii e 14
A.3.4 Angabe der ErgebniSSe......cccciiiiiriiiimniiiir s 14
A4 Priifung des Zuspritzteils........ccccvcmiiiiiiniinir i —————————— 15
Anhang B (normativ) Chemische Prifungen ... ssms s mms e s 16
B.1 Herstellung der Extraktionslésung S4 und der Kontrolllosung Sg.........ccceinnimmminnimnnnnniesnnnnenn, 16
B.1.1  EXtraktionSIOSUNG Sq..ciueiiiiiiiiiiieir s s s s s s 16
B.1.2  KoNtrollloSUNG S ..c.couiuiiiiiintsst sttt 16
B.2 Priifung auf reduzierende (oxidierbare) Substanzen.............cccoovrmmiiiiiccccccccrrr e 16
B.3 Priifung auf MetallioNen...........ooi e ss e s s s s s s e e e e e s snmnnn e e e e e e nnannn 16
B.4 Prifung der Titrationsaciditét bzw. -alkalitat.............ccccocivimiinii s 16
B.5 Prifung auf nicht fliichtige RUCKStANE ........ccceriiiiiiiiin s 17
B.6 Prifung der ADSOrPLion ... ————— 17
Anhang C (normativ) Biologische Prifungen ........cccococcmiiiiimiiniinss s 18
CA1 Prifung auf Pyrogenitat...........cccciiiiimiiniiiiis s s 18
C.2 Priifungen zur biologischen Beurteilung ..........cccoucieimminiimmsms s 18
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte ................ 19
LiteratUrNiNWEISE .......coiiieirir s e e e s e e E e n R R e e n e 22



		2026-04-28T03:41:59+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




