DIN EN ISO 8536-16:2025-10 (D)

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 16: Infusionsgerate mit
volumetrischen Infusionsreglern zur einmaligen Verwendung (ISO 8536-16:2025);
Deutsche Fassung EN ISO 8536-16:2025

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 6
20 a0 ) o 7
1 ANWenduUNGSDEreiCh. ..o —————————————————————— 8
2 V0D o 4 T U e e R ) 8
3 2T o4 i 8
4 Allgemeine ANfOrdertungen ... ———— 9
5 BT o L) i 12
6 Physikalische ANforderungen ... ——————— 12
6.1 AllZEIMEINES ... RS 12
6.2 Partikulire VerunreinigunGen ......commsmmmmmsmsmssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssssasss 12
6.3 DICHEREIE ...t ——————————————— 12
6.4 Y AT T3] 07 £ L, 12
6.5 Durchflussrate des INfuSiONSSets ... ———————— 12
6.6 LD 2T oo 31§ LTy 1= o =) . 12
6.7 D0 1) 1ol 1= | 13
6.8 BelGftungsteil ... —————————————— 13
6.9 SCRIAUCH e ————————————————————————— 13
Lo 10 20 11 Ty 1 E Ly i L) 13
6.11 Tropfkammer UNd TroPfrONT ... ————————————— 13
LS00 17 A ) 14 1) g LA o ) 13
6.13  Anschlussstiick mit AufRenKkegel........cooummmsmmmmmmmsssss—————————————— 13
Lo 1 T Yl 111 U4 3 Y 0] 0 =) L, 13
7 Chemische ANfOrderUNZeN ... i R e R R e e 13
8 Biologische ANfOrderuUngen ... s 13
9 L) 1112 T 1)1 1L, 13
9.1 AlIZEIMEINES ...t RS 13
9.2 HandeISPACKUIEG .ccouiuiursmsssamsesmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssss sassssesssassess sassssesssassess sasas sesssassessasassessassssesasasss 14
9.3 SAMMEIPACKUING c.cuciistiaisnsrssssssmssssssssnsssssssss s s sas s s s s A RS R AR R R AR AR R R RRR SRR R AR RR R SRR AR R R RRR RS 14
10 R 17 U] LD 15
11 08 1L 0 o 1) . 15
Anhang A (normativ) Physikalische Priifungen ... 16
A1l AlLGEIMEINES ...ucururriiisisisssmssssssss s E e e e AR AR AR A AR AR RE R R SRR AR RERE SRR A SRR AR AR R SRR RS 16
A.2 R U000 4 L6 L 0] 1T D . 16
A.2.1 KUIzZbeSCRIreiDUNEG.....ccoviicrmsmiammsmssssssmsssssssssssssss s s sss s s sas s e s sas e sasassesssas s s sasassesssas s sanasss 16
A.2.2 Reagenzien Und WerKksStoffe ... ssssssssssassssssasasss 16
W20 T D 210 oo 1§ 1o 16
A3 Priifung auf partikulire Verunreinigungen....... s 17
W0 00 T 1 3 1 01 o U 17
A.3.2  KUrzbeSCRreibUung ... s s 17
A.3.3  DUIChfUNIUNG .o 17



A4 10 J 0l 100 T ed 1 G L] 0 o1 0 L 17

A5 Priifung auf ZugfestigKeit ........ccoi————————— 17
A.6 Bestimmung der DUurchflusSrate ... 18
A.7 Priifung der Wirksamkeit des FliisSigKeitSfilters ... 18
A.8 Prifung des ZuSPritZteilS.... s s 18
00 L) e LD 010 0N T 19
Bilder

Bild 1 — Beispiel eines beliifteten INfusSIONSSets.......ccinmmmi s ——————————— 10
Bild 2 — Beispiel eines nicht beliifteten INfusSiONSSets.......coumrmmsmsmmmim——————————— 10
Bild 3 — Beispiel eines eigenstindigen Beliftungsteils ... 11

Bild 4 — Beispiel einer Verbindung von Durchflussregelelement und volumetrischem
INfUSIONSTEGIET ... ————————— 11



		2026-05-11T09:25:27+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




