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Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOTWOT T ciuiiiiiiaimsmssssssmssissssssssssssnsssasssssssssssssssassssssassssssssasssss sassssssssas sess sas s ss sasas sess sasssss sasss s sssssassnsssasassnsssasss 9
Europiisches VOrwort der ANAETUNE T .......ueeuesesessssssessesssesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssessssssssssssess 10
0 0 11
VOIrWOIt el ANAETUNE 1 ....cueveeeueesessessessessssssessssssessssssessssssssssessssssesssssssssssssssssessssssessssssssssessssssesssssssssssssssasessess 13
00 1T L L, 14
1 Anwendungsbereich..... i ———————————_—————_— 15
2 Normative VerWeiSUNZEN ... s s s s s s s s s snnssansnanns 15
3 27 o3 i (O, 15
4 L 2 . 16
5 AUSTURTUNG . A A SRR AR AR AR AR AR AR SRR SRR AR R RS 17
5.1 W0 11 = 1 0 T 17
5.2 R0 70 LD 00T 17
5.3 Entleerung unter DIUCK ... sssssssssssssssssesssssssssssssssessssssssessses 17
5.4 o] L0 0 30 0 7= o 17
5.5 01 D U, 17
5.6 Entnahme- und Uberleitungsschlauch oder -SChIAUCHE ........cooemesmessesssesssessssssssesssssssssssssessnns 19
5.7 BlutentnahmeKanille ... 20
5.8 EINStECRSTULZEN ...t AR AR R 20
5.9 AUFNANGET .o S 21
6 DN 0100 o0 L) b0 0T 21
6.1 B0 1o 00 =) 1 LT 21
6.2 Physikalische ANfOrderungen ... s ss s 21
6.2.1 FertigungsbedinGUNZEN ... ————————————————— 21
LS. 07N 173 1 - U () o . 22
LS00 T ) 110 o4 3 T 1 LT L) 22
L. T - 3 0111 22
6.2.5 Thermische BeStANdigKeIt ....c.ccurvrmmsmsmsmmsmsmsmssmsmsmsssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssnses 22
6.2.6 WasserdampfdurchlasSigKeit......cummmmmmmmmmmmssssssssssssssssssssss——s 23
LS A 1 ) Ul 4 11 U 23
6.2.8 Partikuldre Verunreinigungen ... 23
6.3 Chemische ANfOrderUNGEN ... .couismssmsmsmssssmsmsmssssssmsssssssssssssssssssasssss s sssas s sas s s sas s s s sas s s sasas e s sasnsssasas 24
6.3.1 Anforderungen an den Rohling oder die Folie.......cusssssssss 24
6.3.2 Anforderungen an die PriffliissigKeit ... 24
6.4 Biologische ANfOrderungen ... s sassssesssassssssasas 25
6.4.1 Allgemeine ANfOrderUNGEN .....ccummmsmsrssssmsmssssssmsmssssmssssssssssmssssssssssssssssssssssssss s sss s ssssssssnsssmssnsssmssssesssnssnses 25
6.4.2 Undurchlassigkeit filr MiKroorganiSmen ... 26
LR 0 T V) ot 0 0 o1 26
7 VETPACKUIE .cuvieiarinssssssnsssssassmssssssssssssassssssasssssssssssssssasssss sassssssssassesssasssas sasss senssss seassassssssssss senssssssssssnsnsssensssnsssnsss 26
8 L) 1 11T 223 Tl 1140 26
8.1 BN 1) 11 =) 1 (LT 26



8.2 Kennzeichnung auf dem Kunststoffbeutel ... 27

8.3 Kennzeichnung auf der UmMverpackung.......coummmsmmmssmsmsmsmssmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 27
8.4 Kennzeichnung auf der Transportverpackung ... 28
8.5 Anforderungen an das EtIKett ... 28
9 Antikoagulans- und/oder StabiliSatOrloSUNG ... ——— 28
Anhang A (normativ) Chemische Prifungen ..., 29
A1 BN 1) 10 =) 1 (LT 29
A2 Bestimmung des GIUhTIiiCKStandes ... s ssassssass 29
A3 Herstellung der PriffliissigKeit ... 29
A4 o H 0 7o 30
A.4.1 Bestimmung oxidierbarer Bestandteile ... 30
A.4.2 Bestimmung von AMMONIAK ... s ssssasas 30
A.4.3 Bestimmung von Chloridionen ... sss—————————— 30
A4.4 Bestimmung von Metallen......immimsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 30
A.4.5 Bestimmung der Aciditit oder AIKalitat.......cconninmimnsmnmim s ——————— 31
A.4.6 Bestimmung des Eindampfriickstands........cssssssssss, 31
A.4.7 Bestimmung der Triibung und Grad der OPaleSZenz ........cuivsmsmsssmsmsmssssmsmssssmsmssssssssssssssssss s 31
A.4.8 Priifung der FArbDStArKe.......ommmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssans 32
A.4.9 Bestimmung der UV-ADSOIPiON ...t ssssssssses 33
A.4.10 Bestimmung von Weichmacher als extrahierbares Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)............ 33
Anhang B (normativ) Physikalische Priffungen.......sssssssssssss 35
B.1 Priifung der DurchsichtigKeit........ccuiinssssssssss s 35
B.2 Prifung der FUllrate..... s sss s sssssssss s 35
B.3 Priifung der Dauerhaftigkeit der EtiKettierung ... 35
B.4 Priifung auf partikulire Verunreinigungen ... 35
B.5 Priifung auf sterile Schlauchverbindung........cccvnmmm s ———————— 35
Anhang C (normativ) Biologische Prilffungen ... 37
C1 B 1 1o 10 =) 1 LT, 37
C.2 Herstellung der PrifffliiSSiGKeiten ... 37
C.2.1 Priiffliissigkeit I (polares Extraktionsmittel).........cumsn. 37
C.2.2 Priffliussigkeit II (nicht-polares ExtraktionsSmittel)......commmmmmssssssssss 37
C.3 Priifung auf Undurchlissigkeit fiir MiKroorganismen ... 38
C4 Priifung auf bakterielle ENdOtOXiNe.......comnsssssssssssssn 38
C.5 Prifung auf ZytotoXiZItAt ... sssssss s s sssssssssssassssssassssassssses 38
Cc.6 Prifung auf HAMOLYSE.....ccuiimsmmmsmsmssmsmsnssssssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassasssssssssssssssasssssssnssas 38
O 00 B 1 1 3 41 =) 1 0 L 38
C.6.2 Herstellung der Erythrozyten-Suspension ... 38
LGRS0 N 1) ol 011D o 10 38
C.7 Biologische Prifverfahren ... ssasssssaes 39
IR L ) o L= ] 40
Bilder

Bild 1 — Schematische Darstellung eines Kunststoffbeutels ............coovinmimnmnnnmnnn—— 19
Tabellen

Tabelle 1 — Maf3e fiir Kunststoffbeutel, Etikettierungsflichen und Nennfiillmenge...........cocoseseresnsnsnsnns 19
Tabelle 2 — Gliithriickstande von Polyolefinen und PVC........ssssssssssn 24



Tabelle 3 — Grenzwerte fiir chemische Eigenschaften von Extrakten aus Kunststoffbeuteln............... 25

Tabelle A.1 — VergleichSSUSPENSIONEN ... 32
Tabelle B.1 — Matrix geforderter steriler Verbindungen und Prifungen ... 36
Tabelle C.1 — Biologische Prifverfahren ... 39



		2026-04-17T15:16:05+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




