DIN EN ISO 10555-1:2024-03 (D)

Intravaskuldre Katheter - Sterile Katheter zur einmaligen Verwendung - Teil 1:
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Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT . .uciiiisiiisisssssssssssssssssssssasssassss s s s s EEA R AR AR AR AR AR RS RS R R R R R E SRR E AR AR RS 9
T8 a0 ) o 10
1 ANWendungsbereiCh ... ——————————————————————————— 12
2 NOIrMAative VEIrWEeISUINZEI ...ccuiiiiiseisssrssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssasss s s ss s e sas s sassss s sas s sss s sassassssnssnssssnsaen 12
3 2T o4 i 12
4 W18 03 0 1) WD 0T o 16
4.1 RISIKODASIEITEr ANSALZ ..c.couieisieisiisisssssnssssss s s s 16
4.2 Gebrauchstauglichkeitsorientierte ENtwicKlung.........ccuumssssssssssas 16
4.3 R 7 01 1 ) o 16
4.4 HaltbarKeitSAAUET ... R 16
4.5 2092 111021 g () L, 16
4.6 BioKomMPatiDilitAt ..o s s sssas s sssassssssassssssssassssssassssssasassnsssassssssasasss 16
4.7 L0173 o i ol L, 17
4.8 KorrosionsbestandigKeit ... sssassssssassssssasasss 17
4.9 5 (0T 1T oA L F e 34 17
4.10 Dichtheit wihrend Druckbeanspruchung........sss—————n" 19
4.11 Dichtheit wihrend ANSAUGUING.....cccurmsmsmssmsmsmssssssssmssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s sssssesssmsssseses 19
s . ¥ 17 T 19
0 TS TN 111 o417 L1 T - U 19
4.14 Berstdruck bei HochdrucKinjeKtion .....ccusmmsmsmnsmsmsmsssmsssmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 19
4.15  VerPaCKUNGSSYSEOIM . .cuiiuiuicsrssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssasssesssssssssssanssssesssnssnsnsnssssnsssnssnsnses 20

4.16 Simulierte Gebrauchs-, Knick- und/oder Drehmomentpriifungen zur Beriicksichtigung
in Abhangigkeit von Produktdesign, bestimmungsgemafem Gebrauch und
L 1O D BT ] 20
4.17 Priifungen der Unversehrtheit der Beschichtung und/oder Partikelpriifungen zur
Beriicksichtigung in Abhingigkeit von Produktdesign, bestimmungsgemafdem Gebrauch

UNd RiSIKOANALYSE ...cercirerscsnsnsssssmssisssnssssssssnssssssssssssss s s s s s sssas s s sas s sasassesssas s sasasss 20
4.18 Priifungen der Steifigkeit distaler Katheterspitzen zur Beriicksichtigung fiir

Neurovaskulire ANWeNAUNGEN ... ... s s e 21
5 Bezeichnung der NeNNGIOf3e ... s ssssss s s snassasas 21
5.1 NeNNAURENAUICRINESSET .....cccvirrerrerrerserssrssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssassassasssssassassassassassansaes 21
5.2 AL 0D 0N 0020 4 T 10D g 4100 =TT <) o 21
5.3 Nennmafd der NULZIANGE ....ccvccvnimsmnmimmsmsissnsssssssssssssssssss st s sssas s sasssssssssssssssssassssasasns 21
6 Vom Hersteller bereitzustellende INformationen ..........ccoveverrrsmsrsmsssssesssssssssssssssssssssssssssssssssasns 22
6.1 B F e 14 =) 10 T 22
6.2 Kennzeichnung auf dem Produkt und/oder der Primarverpackung.........sssssan: 22
6.3 LT3 00 02 1 Tud 002 U ] 1o 23
6.4 Kennzeichnung auf der SeKundarverpackung........oummmmmmmsmmmsmsmmsssmsssssssssssssssssssss 24
Anhang A (normativ) Priifverfahren auf KorrosionsbestindigKeit ... 25
A1l Kurzbeschreibung.......ssssss s 25
A.2 T YL 1 174 L) o 25
A.3 PrifeiNriChtung.. ..o s s s R R e 25



A4 10 11D ol 000 25

A5 5 01 0 1Y ol 4 Y 25
Anhang B (normativ) Verfahren zur Bestimmung der HochstzugKraft ... 26
B.1 KUrzbeSChrelbUnNg ... ..o sssssssssssssssssss s ssssssssnsssms s 26
B.2 LT ¥ 1 174 L) 1 26
B.3 PrifeinriChtung ... 26
B.4 DUFChfUINIUNG ..ot R e AR e RS 26
B.5 50 0011 0.1=0 o] 28
Anhang C (normativ) Verfahren fiir die Priifung auf Fliissigkeitsdichtheit unter Druck.........ccocsurunenes 29
C.1 KUrzZbeSChIelDUNG . ... s s s s s 29
C.2 L ) 1174 L= 29
C.3 PrifeiNriChtUNE . e e e R E R AR RS 29
C4 DUFChfUINIUNG v e R R e 29
C.5 5 001 1= (o] 30
Anhang D (normativ) Priifverfahren auf Luftdichtheit der Ansatzbaugruppe wihrend des

2 8 L L 1 31
D.1 QLD 974 0 TR Tod 0o Lo 31
D.2 L ] 1174 L= 31
D.3 PrifeiNriChtUNE . s AR R R AR RS 31
D.4 DUFChfUINIUNG vt S 31
D.5 5 01 =0 (o] 32
Anhang E (normativ) Bestimmung der Durchflussrate durch den Katheter...........ccocuumnnmsmnmsmsnsnsrsnsessseas 33
E.1 KUrzbeSChrelbDUNG.. ..o e e e s 33
E.2 e ] 14 T 33
E.3 PriffeiNriChtung ... s s s sss s s sms s 33
E.4 DUIChfUINIUNG v R e R R e 33
E.5 X1 T 1) o 110 33
E.6 50 001 =0 o] 34
Anhang F (normativ) Priifung des Berstdrucks unter statischen Bedingungen .........cccunmsmnssmsssesssesesns 36
F.1 KUTrZbeSCRIeiDUNEG.... ..o e e e s 36
F.2 PrifeinriChtung ..o s sms s s s 36
F.3 DUFCHfUINTUNG .ttt e e E SRR SRR R SRR AR R SRR AR AR RS 37
F.4 30 1 0 1= (o 4 SR 38
Anhang G (normativ) Hochdruckinjektionspriifungen hinsichtlich Durchflussrate und

Geratedruck (nur fiir Produkte, die fiir die Hochdruckinjektion zugelassen sind) .......c.csssisnuns 39
G.1 F 0 1 T 1T 39
G.2 Kurzbeschreibung fiir Prifung A ... 39
G.3 Priifeinrichtung fiir Prifung A ... 39
G4 Priifverfahren bei Prifung A ... s ssssssssssssssssssss 40
G.5 Priifbericht bei Prilfung Ao ssssasssssssssssssssassssssssssssnsnass 41
G.6 Kurzbeschreibung fiir Priifung B ... 41
G.7 Priifeinrichtung fiir Prifung B ... 42
G.8 Priifverfahren bei Prifung B ... s ssssssssssssssssssss 43
G.9 Priifbericht bei Prilfung B.......ommmmssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 43
Anhang H (informativ) Andere Einheiten von Messsystemen als die in diesem Dokument

D 0T oY 03 1 L) 45
H.1 AllGEIMEINES ...t RS RS R R 45
H.2 Umrechnung zwischen Maf3einheiten French, Zoll (Inch) und Millimeter..........coususmsessssssesessssess 45
H.3 B0 10 =Y 416 L) /) | 46
H.4 | 15 10 3 411 = Y 46
Anhang I (normativ) Verfahren der Priifung auf Luftaustritt unter Wasser ........commmmimsmsmsmsssmssssssnss 47
I.1 KUrzbeSChrelbUNG ... ..o ssss s sssssssssssss s sss s snssssssnsnsms s 47
1.2 LT ¥ L 1 174 L) 1 47
1.3 PrifeiNriChtung ..o s e 47

-2-



L4 10 11D 0l 10 0 0 47

L.5 o0 3107 ) ool L 48
Anhang ] (informativ) Begriindung und HiNWeISe ......c.uoummmmmmsmsmmmsmsmsmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssassssssssassssssasasss 49
Anhang K (informativ) Verfahren fiir die Priifung der Steifigkeit distaler Katheterspitzen bei
Nneurovaskularen ANWeNAUNGEIN ... ... sssssssssasssssss s s s s st s sasasns 59
K.1 AlIZEIMEINES ..ot 59
K.2 Kurzbeschreibung der Priifung mit Kragarm ... 59
K.3 Kurzbeschreibung der Dreipunkt-Biegeprifung....... s 59
K.4 o0 11 07 ) ol L 59
LIiteratuUrNINWEISE ...cciiiisitsiss i A RS EEEEEERERERER AR R AR RS 61
Bilder
Bild 1 — Beispiele fiir die Nutzlidnge von Kathetern ... 14
Bild 2 — Veranschaulichung des effektiven Auf3endurchmessers ... 18
Bild B.1 — Veranschaulichung einer EinSpannlange ... 27

Bild E.1 — Beispiel eines Gerats zur Bestimmung der Durchflussrate von Wasser durch den
111 1] 11 35

Bild F.1 — Allgemeiner Aufbau des Priifgerits zur Bewertung der Hochdrucktauglichkeit ..........ceuueu 37

Bild G.1 — Allgemeiner Aufbau einer Priifeinrichtung fiir Priifung A zur Bewertung der
Durchflussrate und des Geridtedrucks bei HochdrucKkinjeKtion.........comsmemssmmmmssmsssssmsssssanss 40

Bild G.2 — Allgemeiner Aufbau einer Priifeinrichtung fiir Priifung B zur Bewertung der
Durchflussrate und des Geridtedrucks bei HochdruckinjeKtion.........ummemmmsmsmsmssmss 42

Bild]J.1 — Katheter-Verbindungsstelle mit zwei Werkstoffen mit gleichwertigen
Dehnungsmodulem mit Darstellung dquivalenter Einspannlidngen unabhangig von der
Art der Befestigung der Katheter-Verbindungsstelle in den Klemmen.........cocucumsmsmsessssnsssessssnas 58

Bild J.2 — Effektive Einspannlinge von Priiflingen auf der Grundlage des in den Klemmen

enthaltenen Anteils jedes WerKkstoffs ........ccuuimmnmimmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasss 58
Tabellen
Tabelle 1 — Hochstzugkraft von KatheterpriifstilCKen.....sssssn 18

Tabelle B.1 — Beispiele fiir Priifbedingungen bei einer Dehnungsgeschwindigkeit von

20 MM/ MinN j& MM LANIGE w.ovvucsrsrsussmsmssssmssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssssassssssasasss 28
Tabelle H.1 — Grofdienumrechnungstabelle fiir Maf3einheit French........nnsninn, 45
Tabelle J.1 — Begriindung filr ANfOrderungen......cocuurmsmsmssmsmsmssssmsssmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 50



		2026-05-12T10:26:13+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




