DIN EN ISO 8836:2015-02 (D)

Absaugkatheter zur Verwendung im Atemtrakt (ISO 8836:2014); Deutsche Fassung
EN ISO 8836:2014

Inhalt Seite

2o T T o T 4
T 1LY 10T ' 5
1 ANWeNduNgSbereiCh .........o e 6
2 NOrmative VErWEISUNGEN ........coiiiicieciiieiiiiisccssesres e s s s sssssssssse e s e s sassssssmsse e s essassssssmsnnesessansssssmnnessssssssnnnns 6
3 ==Y o = PR 7
4 *Allgemeine Anforderungen an offene und geschlossene Absaugkatheter.............cccccvvinurnnnne. 10
4.1 R3]0 4 0 F= T B T L= 5 0 1= L 10
4.2 ST T o2 =T 4 5 = 1
5 Spezifische Anforderungen an offene und geschlossene Absaugkatheter............ccccciniinnniinnnes 11
5.1 GroBen- und LangenbezeicChNUNQGeN .........ccociiiiinninir e 11
5.2 i 1= L= 11
6 L L= 3 e = 12
7 B X8 153 {1 T T U 13
71 Lumen des AbSaugKatReters ... ssscr e sssss e s s ssn e e e e s sanme e s nn e nnnn 13
7.2 Spitze des AbsaugKkatheters ... e 13
7.3 *Absaugkatheter-VerbindungSStliCK ........ccccoiiiiiicciisirini e mn s 14
7.4 Zusatzliche Anforderungen an geschlossene Absaugkatheter ............cccocvmiiiiiiiniinnccceennns 17
8 Leistungsanforderungen ............ccccccmiiiiiiiiicsenrre s ssmr s e s s s ssmn e e sss s s s smne e e s se s s s nnme e e e snnnnnnnnn 18
8.1 Sicherheit der KONStruKtion ... e mmn e s e 18
8.2 Leistung des SChIQUCRES ........ .. e 19
8.3 *Leistung des Vakuumeinstellers ..........cocviiiiiiiiiiininsis s s s s 19
8.4 B 1= o2 T - N 19
8.5 *DUrchflussSWiderstand ...........ccccciicecirrrrssrerrssere s s sss e e ss s sr e e s s ssr e e s sns e e s nn e e en s mn e e ensannenanssnnennasan 20
8.6 *Strahlenundurchl&sSigKeit ...........cooeiireeeiiirrere e re e e e e e e e e e mn e nnnnan 20
9 Anforderungen an steril gelieferte Absaugkatheter ............cccoomrreeirincccrrrrc s 20
9.1 SterilitatsSICherReit ...... ..o ———— 20
9.2 Verpackung der steril gelieferten Absaugkatheter ... e 20
10 =Y 41 2= o3 4T 11T T PN 21
10.1 Kennzeichnung auf Absaugkathetern..........ccccoiiiinccsc 21
10.2 Verwendung von SYMDOIEN ... 22
10.3 Kennzeichnung von EinzelpaCkungen.........c.ccccciiiiimniiimnsiss s s s sms s s sssne s 22
10.4 Kennzeichnung von Lager-/Sammelpackungen ..........cccccvvmiiniiensinisssssss s s ssssss s sssnes 23
Anhang A (informativ) BegrunduNg ... sssms e smss e s s nn e e e e e s nns 24
Anhang B (normativ) Prufverfahren fiir Sicherheit der Befestigung .........cccccvvvimmniiiicnniieeeneeen 28
Anhang C (normativ) Messung des ReStvakUums ...........coocociminricieminnsmeress e s e e me e s 29
Anhang D (normativ) Prifung der LECKAGEe........ccccurirrreerrircaeerrssmeerssssmse s s s smme e s s ssme e s s ssme e e s s sme e s s s smeesssssmnenas 31
Anhang E (informativ) Identifikation von Gefahrdungen fiir die Risikobeurteilung.........cccccceceecerrrcnneenn. 32
LiteraturhinWeISe.........coiiiiee et s e e s s s e e s e e e e e e ane e s e nnns 35

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Internationalen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG...........cccccmriiiiiccccmemeennsnssssssseneeeeenns 36



		2024-05-21T23:29:58+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




