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Sterile Drainagekatheter und Zubehor zur einmaligen Verwendung (ISO 20697:2018,
korrigierte Fassung 2018-09); Deutsche Fassung EN ISO 20697:2018

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
0] 70 ) 5
D0 1T 13 U 6
1 Anwendungsbereich.... s —————————————————— 7
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 7
3 3= o 8
4 Bestimmungsgemafe LeistungsfahigKelt ... 10
5 Allgemeine ANfOrdEeTUNZEIN ... ..o uuirsmsmssmssmsssssssssssssssssssassssssssas s sssss s sas s s sas s e R s A s e e AR AR e e SRR AR R AR R AR RERE 10
51 RiSIKOMANAZEIMENL ...ciuiuirsrssisrsmssssssssssssassssssssssrsssas s s s s s E R R AR R R R AR SRR R AR AR SRR R R R SRR E R AR R R AR R RS 10
5.2 133101 S00] 101 0T LT 00 L 10
5.3 JAYE: Tod (V72 1 4 T 0 g ) 1 10
5.4 Oberflachenbeschaffenheit ... —————————————————— 10
5.5 05 907 223 010Xy 4] ol 11 0L 0 10
5.5.1  AllGEIMEINES ..ciiiiiiiiiisss s RS R RS R R S 10
5.5.2 AURENAUICHITIESSET ..ucvtrurscsissssrsmsessssssissssmssssssssssssssssssssassssssssssssssssssss s ass s E s R SRR R RS R A AR SRR SRR SR SRR AR R SRR R R SRR RS 11
5.5.3  EffeREIVE LANGE ..ccoverrsrsrssnsmsmssssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassss sesssssssssssssssesssnssssnssssssnsenns 11
5.5.4 Nenn-Aufdehnungsvolumen des Ballons.........mmssssssssssssssssssss s 12
5.6 VerbindUunGSSUCK ... R R R s 12
5.7 MRT-KOmMPatibilitat.....cuousiemsmnersnsmssssmssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssns 13
5.8 R Y= i1 LT 1) o 13
6 Spezielle ANFOrAEIUNZEI .....oiciiviisrsesissssrsssrssss s E AR AR AR A AR R RS R R R AR RS 13
6.1 21N T2 1 01 . 13
6.2 KorrosionsbestandigKeit ... s sssssas 13
6.3 FOrmbestandigKeit.......ocouimnmimmininissssssssssssssss s s se e 13
6.4 3 L0 1 B A T e 14 ) . 13
6.4.1 VerbindungsStUCKE ... sssss s ssssssssssss s s sms s s sns s s s sas s sms s 13
6.4.2 Drainagekatheter und andere Zubehorteile ... ——————— 14
6.5 Y03 £ Ly 4 ) L 14
6.6 1D 100018 {10 L) i U, 14
6.7 LTS (L 0] (L ) 15
6.8 32211 1000 13 1] 1 1= ¢ 1 1) 1 15
6.9 Integritit des Drainagekatheter-Fiilllumens und Volumenerhalt.......c.ccummmmmmmmmms 15
L I I 1 1 1225 T 0 0 LT 15
6.9.2 Nachgebender Ballom ... s s ssas s 15
6.9.3 Nicht nachgebender Ballon ... 16
6.10 Zugwiderstand des aufgedehnten Ballons ... 16
6.11 Leckagefreiheit bei Absaugung oder Unterdruckanwendung......... s 16
7 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen .........c.ccoinmismsmem—————— 16
7.1 B 1) 10 =) 10 T 16
7.2 Kennzeichnung auf dem Katheter und/oder der Verpackung .........coummsmsmmsmsmssmsssmsssssssssssssssesssas 16
7.3 GEDIraUChSANWEISUING ...cocoriirisisisssssssssssssssssasssss s s bR AR SRS E R AR SR e e e R e R R R ERE RS 17
Anhang A (informativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Knickstabilitat.........ccounnmimsnnsnsnsmssssnsens 18



Anhang B (normativ) Priifverfahren fiir die Korrosionsbestindigkeit .........cccounnmnmnmnmsmnmnnmssssssssesssesssnsens
Anhang C (normativ) Priifverfahren fiir die Formbestindigkeit bei Absaugung.........ccceceuinniisninininsnsninns

Anhang D (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Héochstzugkraft der
VerbindungSSTUCKE . ...ucuismrsmnsmssmsssssssmssssssssssssssssssss s s s s sms s s snsas s sms s s as s

Anhang E (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Hochstzugkraft
eines DrainageKatheters...... s ————————————————

Anhang F (normativ) Priifverfahren fiir die Stof3festigkeit des Sammelbehalters .........ccocurrrnresersrsesenens

Anhang G (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Durchflussrate durch den
DrainageKatheter ... ————————————

Anhang H (informativ) Priifverfahren fiir die RetentionsSStarke ...
Anhang I (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Ballonsicherheit........c..coonnmmsnsnnsnsmsssssssnsennns

Anhang ] (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung des Leckverlusts des Fiilllumens und/oder
der Funktion und/oder des Dehnungsverlusts des Ballons (Drainagekatheter mit
nachgebendem Ballon).......cuimmsmmsmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssss s s s ssss

Anhang K (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Gréfie und des Dehnungsverlusts des
Ballons (Drainagekatheter mit nicht nachgebendem Ballon)........cconninnns,

Anhang L (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung des Zugwiderstands des
aufgedehnten BallOns ... s s sssssssassssssssssassssss

Anhang M (normativ) Priifverfahren fiir die Leckagefreiheit bei Absaugung oder
UnterdruCKanWeNAUINE .....couimmsmssmssmsmsssmssssssmssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssesssasssssssssssesssassssssssassenssssssssnsssssenss

I8 =Y 2 L0 D 000N ]



		2026-05-11T07:36:41+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




