DIN EN ISO 18562-2:2025-02 (D)

Beurteilung der Biokompatibilitdt der Atemgaswege bei medizinischen
Anwendungen - Teil 2: Priifungen fiir Emissionen von Partikeln (ISO 18562-2:2024);
Deutsche Fassung EN ISO 18562-2:2024

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 7

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 . imnisssssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssasss 8
0] ) 12
EINIEITUNG oo A A AR R R R AR R R R RS 13
1 AnwendungsbereiCh. ... ————————————————————_——— 15
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o iissiismssismsssississssssssssssssssss s s s s s st e sssas st sas s sasas s sas s sanasns 16
3 BEGIIff@ oA RS 16
4 Allgemeine GIrUNASALZE .....ccuurvesessrmsmssssmsmsesssssmsssssssessss s SRR E AR AR AR R SRR R SR SRR AR R RS 16
5 EMiSSION€N VON PAIEIKEIN ...ccovveveresisisssmssssssssssssssssssssssss s s sssssss s s sssssssssssssasassens 16
5.1 AlLGEIMEINES ...ucurucrisiisisssissss s E R R AR AR AR A SRR AR R AR R E SRR AR RERR SRR A SRR AR SRR AR RS 16
5.2 Ubersicht der PrifverfalIen ... resessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssses 17
5.3 Priifanordnung mit einem Filter ... 18
5.4 Priifanordnung mit Zwei Filtern ... 19
5.5 Lo U= 0 21 1) (=) 1 . 20
5.6 Messung der Emissionen von Partikeln nach PartikelgrofRe........cummmmnmmsmsmssmsmsmssssssmssssssssssssassnss 21
5.7 Messung der Emissionen von Partikeln durch Partikelzahler..........ummmmssmsn. 21
5.8 Medizinprodukte mit zeitlich variierenden EMiSSiONeN ... 22
6 2725 g T4 170 ] 7= LD 22
Anhang A (informativ) Allgemeiner Leitfaden ... 24
A1l Allgemeiner Leitfaden ... st ssssssasssas s nssaes 24
A2 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ..., 24
Anhang B (informativ) Verweisung auf die grundsdtzlichen Prinzipien und die

Kennzeichnungsrichtlinien des IMDRF ... 29
Anhang C (informativ) Verweisung auf grundsdtzliche PrinZipien ..., 30
Anhang D (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe.........c.cvouueus 31
LIiteratuUrNINWEISe ...ttt eSS 32
Bilder
Bild 1 — Beispiel fiir eine Priifanordnung fiir vollen Durchfluss.......c.ccommmmn, 19

Bild 2 — Beispiel fiir eine Priifanordnung mit einem einzigen Filter fiir einen beprobten

DUECRITUSS .t e sa e R AR R R AR R R AR SRR R R AR R RAR R RRR R RRRRRR SR RRR SRR SRR AR EER SR RRR RS 19
Bild 3 — Beispiel fiir eine Priifanordnung mit zwei Filtern fiir einen beprobten Durchfluss ................ 20



Bild A.1 — Schematische Darstellung der menschlichen Atemwege ..........cccovnmnmnmnmsmsmsnmsmnssmsssss——. 25

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [ABL.L117] und System- oder Prozessanforderungen,
einschlief3lich der sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement,
Uberwachungssysteme nach dem Verkaufklinische Untersuchungen, Klinische

Bewertung oder klinische Weiterverfolgung nach dem Verkauf beziehenden .......cccccoeeeneneneneas 8
Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, die die in diesem AnhangZA beschriebene
Konformititsvermutung begrinden ... 10

Tabelle ZA.3 — Geltende Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 fiir die Anwendung
dieser Europiischen Norm im Rahmen dieser Verordnung.........ccoummmmmmmsssss 11

Tabelle A.1 — Empirische Werte fiir Partikelkonzentrationsbereiche der Fraktionen PM1o und

Tabelle B.1 — Zusammenhang zwischen diesem Dokument und den grundsdtzlichen Prinzipien ...... 29
Tabelle B.2 — Zusammenhang zwischen diesem Dokument und den Kennzeichnungsrichtlinien..... 29

Tabelle C.1 — Zusammenhang zwischen diesem Dokument und den grundsdtzlichen Prinzipien....... 30



		2026-06-11T20:20:20+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




