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Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 8
00 007 ) o R 9
00 1T 13 U D, 11
1 Anwendungsbereich.... s —————————_——_——————— 12
2 JAVEO) o 4 b U T e ) 12
3 3 o 12
4 Allgemeine ANfOrderUngenN ... s 13
5 B T2 3 0 i 13
5.1 B 1 F e 14 =) 10 13
5.2 Beurteilung der Biokompatibilitit der AtEMGASWEZE ..o 13
53 Empfehlungen filr Werkstoffe........sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 13
6 Anforderungen an die AUSTURTIUNG ... ——————————————— 13
6.1 AlLGEIMEINES ...ucuruirisiisisssissss s R e R AR AR AR AR AR E R EE R E SRR AR RERERRRA SRR RS R SRR RS 13
6.2 BeZEiCHNETE GO . .uuiiiiiiieirisssiassssssisssissssssssssssssssnsssssssasssssssssssnssssssssnssssns sassssssnssssnsssnssesnssssnsssnssssannssnnsssnnsssn 13
6.3 =Tl - 1 14
6.4 L T j 2 T, 14
6.5 ENASTUCKE ....cooeviieiiimiiinrisssinsssnsssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssass sans senssssssssssns smssnsssn s ansssns s smsssnssss snssnsssnsssnsssnsssnssnnssnnsnnns 16
6.6 ElastiScher WIderStand .......ccciieiiismiesmimsmissiiss s sssssssssssssssssssssssssassssssss sasssssssssssssssns sesnssssnsssnssssassssnssasnssse 16
6.7 Elastische Wiederherstellung ... 17
7 Anforderungen an steril gelieferte Andisthesie-ReServoirDeutel ............mssssmsssssssssssssans 17
8 R0 T Tl LD P 17
9 Durch den Hersteller bereitgestellte Informationen..........coismmmmsmssmmmsss————— 17
9.1 B 1 F e 14 =) 10 17
9.2 L] 013 T 1D 1L, 17
Anhang A (informativ) BegriunduNE ......ccoimmsmmsmmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssssassssssassssssasasss 18
A1 Beurteilung der Biokompatibilitit der AtEMBASWEZE ....cccvurmrmsmsmsmsmssmsmsmsssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssnses 18
A2 DT o ¥ ., 18
A3 Zusammengesetzte MUSfEN ... 18
A4 FarbKenNZeiChNUNG ..o s s sms s e sms s s sms s 18
Anhang B (normativ) LecKageprifung.....immmmmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasasss 19
B.1 KUrzbeSChrelbUng..... i s s 19
B.2 =) i 1 - 19
B.3 1D 10 ar o181 0 19
Anhang C (normativ) Bestimmung der bezeichneten Grofle.........uu———. 20
C1 Kurzbeschreibung......sssssssss s 20
C.2 =) i 1 - 20
C.3 10 11D ol 00 0 . 20
Anhang D (normativ) Priifung der sicheren Befestigung einer einfachen Muffe am
22-mm-Verbindungsstiick mit Auf3enkegel ..........coumnmmnmnmmmm———————" 21
D.1 KUrzbeSChrelbUnNg......coimmiimnsisssnsisssnsisssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssnssssssssms s 21



D.2 Gerdte UNd WerKSEOffe ... s s s ssssssssssssssnssnas
D.3 DUrChflINIUNG oS
Anhang E (normativ) Priifung der sicheren Befestigung des Adapters der zusammengesetzten

L j .
E.l QD4 LT od 103 101
E.2 T
E.3 DUFChfUINIUNG vt AR R RS e S
Anhang F (normativ) Priifung des elastischen Widerstands und der Wiederherstellung nach

D23 0 (0] 110 T
F.1 KUrzbeSCRIreiDUNEG... ..o s s sms e s s
F.2 = L
F.3 LD 10 Q] 0T 1D )
Anhang G (informativ) Empfehlungen fiir Werkstoffe ...,
Anhang H (informativ) Gefahrenidentifizierung fiir die Risikobeurteilung .........c.ocuumnsnmsnnsnmssnns
H.1 AlLGEIMEINES ...ceiesesesesssassissssssssss s s e A a A A AR AR EE R R E SRR SRR R SRR REAEREAERRRARAL SRR AR RS AR
H.2 Schidigung des Patienten/Therapieausfall im Zusammenhang mit der Verwendung von

Andisthesie-ReSerVOIrDEULEIN. ... s
LIiteratUrNINWEeISe e RS R AR R AR
Bilder
Bild 1 — Beispiele von einfachen und zusammengesetzten MUffen ...
Bild 2 — Beispiele von Andisthesie-Reservoirbeuteln mit und ohne Endstiicke........c..cummmmsmssssnsssessssssens



		2026-07-12T02:44:44+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




