DIN EN ISO 1135-5:2026-06 (D)

Transfusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 5: Transfusionsgerate zur
einmaligen Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (ISO 1135-5:2025); Deutsche
Fassung EN ISO 1135-5:2025

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 8

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

Verordnung (EU) 2017 /745 . imnisssssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssasss 9
B V00 G o 17
1 ANWendungshereiCh. ... ——————————————————— 19
2 JAVEOD o 0 B U ) e ) 19
3 2T o4 i 20
4 Allgemeine ANfOrdeIUNZEI .. ..o E R AR AR E AR R R R AR AR R RS 21
5 B LTS3 3 0 i 22
6 Physikalische ANfOrderungen ... sssassssssasasss 22
6.1 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 22
6.2 Partikulire VerunreinigunGen ......coimsmmimmsmsmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssssasss 22
6.3 0 ) o 1 U 4 ) 22
6.4 Y AT e T3] 07 £ L, 22
6.5 D0 4 <o 4 1= 22
6.6 K 0 1 = 10 o] 23
6.7 Filter fiir Blut und Blutbestandteile ... ———————————. 23
6.8 Tropfkammer UNd TroOPIrONT ... 23
6.9 LD 2L oo 1§ LRy = o ) . 24
6.10 Volumendurchfluss von Blut und Blutbestandteilen ... ee—————— 24
L0 10 T 1 14 0 ) LA oY ) 24
6.12  Anschlussstiick mit Aulenkegel.........c———————————— 24
LS00 1 T Yol 1 10 U4 3 Y 0] 0 1<) o L, 24
6.14 Bolusvolumen Nach OKRKIUSION .....iiciciiiiismiiniissississssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsssssssssssssssssssssnsssmsssnssssssnssses 24
7 Chemische ANfOrderUNZEN ... R e R e e e 25
7.1 B 1o 14 =) 10 T, 25
7.2 Reduzierende (oxidierbare) SUDStANZEN ..o 25
7.3 0 = 1 0 1 <Y o T 25
7.4 Titrationsaciditat DZw. -alKalitat.......ccccriiemismmisrmississssinssssss s sssss s s sssssssssssssssssnssssssesassssnssesnssse 25
7.5 AbdampPfriCKStAN ... 25
7.6 UV-Absorption der EXtraktionSIOSUNG .....cccmmsesmsssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 25
8 Biologische ANfOrderungen ... ——————————— 25
8.1 B 1o 14 =) 10 T 25
8.2 R 1= 1 = 25
8.3 Zusitzliche geritespezifische ANfOrderungen. ... —————————— 25
9 2 1D 0T T 0D LD 26
9.1 B e 14 =) 1 26
9.2 000 0] 3T el L0 26
9.3 SaMMEIPACKUNG.....coiii S 27



10 5 2= Tl L1, 27

11 00 1 0] o 10 28
Anhang A (normativ) Physikalische Priiffungen.......cmmmmmmssssssssssssssssssssssssssss 29
A1 F N0 F e 01 T2 1 T, 29
A2 Priifung auf partikulire Verunreinigungen ... 29
A.2.1 KurzbeSCRreibunNG....... s A R s 29
A.2.2 Reagenzien Und Materialien ... s ssees 29
0 W0 TN D 100 o 011 o 29
A.2.4 Ermittlung der ErgebniSSe ... s s 30
A3 Priifung der DiChtReit ... s s 30
A4 Priifungen der Wirksamkeit des Filters fiir Blut und Blutbestandteile .............ccusmimsmnssnsnsnsnssnsnnns 31
A4.1  KurzbeSCRreibung....... s s s s s s 31
A W2 07 LU 153 ) 014 i =) o 31
7 W 5 TN D 110 oo 51 101D o 1 31
A4.4 Angabe der ErgebniSSe ... s s st sss s s ssassnassess s 32
A5 Prifung des ZuspritzZteilS.....s————————————————— 33
Anhang B (normativ) Chemische Prifungen ... 34
B.1 Herstellung der Extraktionslosung S1 und der Kontrolll6Sung So......cccousnmnmnesmssssssssssssssssssssnans 34
B.1.1 EXtraktiONSIOSUNE $1 ..ciioiisiissmmsmsssssssisssssssssssmsssssssssssssssssss s s s s ss st et e s s s s s e s s e b e bt sesae e s s 34
B.1.2  KONEIOIIOSUNG $0.uiuimiuiuisiassmsismsssmsssssssssssisssssssssssssssssssasssssssssssss st st sess s ssas s s e ens 34
B.2 Priifung auf reduzierende (oxidierbare) Substanzen ..........———————— 34
B.3 Prifung auf MetallionNen ... ssssssssssssasssasssassnssses 34
B.4 Priifung der Titrationsaciditiat bzw. -alKalitdt.......ccoinin s —————— 34
B.5 Priifung auf nicht fliichtige RUCKStANAE......ccocvnnrimsnmsmsmsmsssnmsssssssssssssssssssssssss s 35
B.6 Priifung der ADSOTPUIiON ... s sss s s sssss s s sssss s s sns s snsnses 35
Anhang C (normativ) Bestimmung der Schlauchvoluminag ......ccomsnnm——— 36
C1 AlLGEIMEINES ...curiirtinrsiss s RS E R ERERE R E RN R R AS 36
C.2 Bestimmung der Schlauchvolumina ... ————————————— 36
C.2.1  FUllVOIUMEN (VF)ciiuiruiisinssiusssssmssnssssssssssssssssssssssasssasssssssssssssss e se et et et sasas s s as s s e e e e e e e e e R R 36
C.2.2 Bolusvolumen nach OKKIUSION (VB) cccuinimsmmsmismnnsnnssssmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 36
LIteratUrNINWeISE .. RS 39
Bilder

Bild 1 — Bolusvolumen nach OKKIUSION ... s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 21
Bild 2 — Beispiel eines TransfuSioNSGerats ... ssssssssssssssssssasssss 21
Bild 3 — Mafie des EINSteChteils ... s sssssssssssssssas 22
Bild A.1 — Referenzfilterapparatur...... s 33
Bild C.1 — Priifvorrichtung zur Bestimmung des Bolus nach OKKIUSION .....c.ccocvnmrmsmsmssmsssmssssssssssssssssssasanss 37



Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [AbL.L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschlief3lich derjenigen, die sich auf Qualitatsmanagementsysteme,

Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem

Inverkehrbringen beziehen ... ——————————

Tabelle ZA.2 — Normative Verweisungen aus Abschnitt2 dieses Dokuments und ihre
entsprechenden europdischen Veroffentlichungen.........ccinmnn.

Tabelle A.1 — Bewertung der partikulidren Verunreinigungen ...



		2026-06-21T07:32:55+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




