DIN EN ISO 7864:2016-12 (D)

Sterile Injektionskanulen fiir den Einmalgebrauch - Anforderungen und Priifverfahren
(ISO 7864:2016); Deutsche Fassung EN ISO 7864:2016

Inhalt Seite
D00 Ta00 0 TR 4 LT 0] a0 o . 4
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG [OJ L 169] .............. 6
2002 o) 8
00 0 1010 9
1 ANWendungsbereiCh.... s ——————————————————— 10
2 NOIrmative VErWeiSUNGEN ... s s snansnas 10
3 30 o4 o i 11
4 W 0100 a0 123 00T 11
4.1 ALLGEIMEINES ...ucucucrirsiisisissss s e E SRR AR AR AR AR AR RS RS EAE AR AE A E R RE SRR E AR AR AR AR AR AR 11
4.2 Statistik und Reproduzierbarkeit von Priifverfahren..........n 11
4.3 R L= 5 1 11
4.4 Grenzwerte fiir Aziditit oder AIRAlItat.........ccooiiimnmimnmnnms s ——— 11
4.5 Grenzwerte fiir extrahierbare Metalle ... ————————————— 12
4.6 05 0 3 10Xy 4 Tl o) 11D 0 12
4.6.1 Bezeichnung einer rohrformigen Kanile........ummmsssssssssssssssssssssssss 12
4.6.2 Bezeichnung einer abgeschrigten Kanille ... 12
4.7 FarbKennzZeiChNUNG ... s s s 13
4.8 LG 1L L) 1B - U/ 13
4.8.1 KONUSVEIrDINAUNG....c.ciiiiccnsssnisssisssiss s smsssssssssssssss s s s s s bbb s s s sR bR RS RS RS e e R e R R R R RS 13
4.8.2 Farbe des KanillenanSatzZes........uomimsmsmssmsmsmssimsssmssisssssssssssssssssssssssss st ssssssssssasssssssssssssssas st sassssesssassens 13
4.9 KanillenSChUtZKaAPPe...uicerissrmmssssmssmssssssmssssssssssssssssssssss s ssss s s ssss s s s sssesssms s e sms s e ns 13
35 10 N 11 1 L0 15 11000 1) 14
4.10.1 AlIGEINEINES ...cururuiuiassiassssssrssssssssss s sss st e s e s s s s s AR E RS R E SRR AR AR AR AR AR REAERRS AR AR AR AR RS R R R R R R R SRR ERERE RS 14
4.10.2 LANZENTOIETANZEI cuveiurrsrsurscsesssassesssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssassssesssassess sasss sess sas s e sasas sesesmssssesEsRR SRR SRR R RERERRR R RS 14
4.10.3 Fehlerfreiheit......iiinin 15
1T 15 1 10 15
4.11  KanUlenSChliff..... s s s e 15
4.12 Verbindung zwischen Kaniilenansatz und Kaniilenrohr........cmmmmssmnnns 16
4.13 DurchgingigKeit des LUMENS ....ccusmimsmsmssmsmsmsmmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssasassssssassnss 17
4.14 Schutz vor Stich- und Schnittverletzung........— s ————— 18
4.15 Sterilitit und BioKOmpatibilitat ......ccoicimimsmnmnmsmsmmsssssss s 18
00 B =) 1 ) - 18
4.15.2 BioKOMPatibilitat.....ccoiiismimsmiisnsmssisnsnsissnss s sssassssssssassssssasssss sassssnsssassnsssassssesasassnss 18
5 23 T Tl L) 19
51 D90 0V A=) 2= U 10 19
5.2 VerbrauCherpackung ... s s es 19
6 Angaben des Herstellers ... 19
6.1 B} 1) 10 =) 10 T 19
6.2 EiNZelVerPaCKUNG ...cuccocitssicsmsssssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssnssssssssnsnssssesnsnsnsnsnsssnsesns 19
6.3 VerbrauCherpackung ... st s e es 20
6.4 LagerDERGAILer ... 21
6.5 TranSPOIrtVerPACKUIG .ccuuiisssrrsrssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssass s s s e s R A AR RS RE AR R SRR AR A SRR RS R SRR R SRR R RS 21



Anhang A (normativ) Verfahren zur Herstellung von EXtrakten ... 22

A1l Kurzbeschreibung....... s 22
A.2 (0TS @ LU L0 U T 3 A (=) o . 22
A.3 1D 1000018 10 0 . 22
Anhang B (informativ) Fragmentierungspriifung medizinischer Kaniilen ..., 23
B.1 AllZEIMEINES ...ttt RS 23
B.2 KUrzbeSChrelbUNG. ... s s sssss s sasas s sssss s sas s sasassesssasas 23
B.3 Gerdte UNd REAGENZIEN......c s s e e e e e 23
B.4 Priifstiicke und InjeKtioNSStOPLEN ... 23
B.5 VOrbehandlung ... s s s s e 23
B.6 1D 100 ar o 18 10 00 . 24
B.7 PrilfanalY S .uuomssimsmsmsessssmssssmssssssssssnssssssssssssassnsssssassssssassssssssas sess sassssssssas sess sassssess sasas sesssassnsssasss sesssassnsssasassnnssanss 24
Anhang C (informativ) Bestimmung der Durchflussmenge durch die Kaniile..........ccoonninninnninsnsnsssnsnsnnnns 25
C1 KUrzbeSChrelbUng. ... s ssssssssssassssssssassssssasassesssassssssasassssssasas 25
C.2 3T 1< 1 L, 25
C.3 ) o 25
C4 1D 100001 ¥ 10 0 0 . 25
C.5 PrilfanalySe .uuomseismsssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssasssssssssssesssassssssssss sess sassssesssasss sesssassssssasss enssassssssasassenssasss 26
Anhang D (informativ) Priifverfahren zur Messung der Einstichkraft und Widerstandskraft von

362 111 =) o . 27
D.1 KUrzbeSChreibUnNg ... ..o s ssssssssssassssssssassssssasassesssassssssasassssssasas 27
D.2 LT iz L )T BN T ot oD o, 27
D.2.1 KraftmessSeinriChtUNG ... s s s sssas s 27
D.2.2 Substrat fiir die Einstichprifung........cccummmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssss 27
D.2.3  SubStrathaltertung ..o s 27
D 2072 N 28 14 ) 0 (ol oL U] 28
D.3 Erfassung der Daten und DatenanalySe ......cmimmsmssmssmmmsmssmsissssmsssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssasss 28
D.4 1D 100 a0 018 10 0 . 30
D.5 50 11 07 ) o] 1 S 31
Anhang E (informativ) Priifverfahren zum Priifen der Verbindungsfestigkeit der Kaniile ..........ccceuu.u. 32
E.1 KUrzbeSChrelbUNG ... s s s s sssasas s sasss s sas s s sasassesssasas 32
E.2 11T 103 =1 ) o . 32
E.3 ) 32
E.4 Vorbereitung und Bewahrung von Priifproben ... 32
E.5 1D 10000018 10 0 . 32
E.6 N0 L) o 114 33
E.7 50 o100 =3 3 (ol 1 L 33
BT a2 1D g 000 0L L 34



		2024-05-06T14:43:19+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




