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Erscheinungsdatum: 2020-03-06

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Tracheobronchialtuben (ISO/DIS 16628:2020);
Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 16628:2020

Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheobronchial tubes (ISO/DIS
16628:2020); German and English version prEN ISO 16628:2020

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiisnisisssnsisssssnssissssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sess sasnss sasassssssas snsssassnsssasasss 3
2002 o) 4
00D 0 101 6
1 AnwendungsbereiCh. ... ————————————_—_————_————_———_—_—— 7
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o ssssssssssss s s s s s s s s s 7
3 BEGIIff@ o 7
4 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. .couirsmssmmsmsmssssssmssssssssrsssssssssssssssssssssssss s s s s s s s R SRR R AR R SRR RS R SRR R AR R R SRS 8
4.1 ALLGEIMEINES ....ucucicrisissisrs iR R SRR AR AR AR AR AR AR AR A AR AR AR AR AR RS RS R RS E AR R RS 8
4.2 R [ 1 1= g L] L 8
5 WETKSTOSTE ..o s e R R SRS RS RS 8
5.1 AlLGEIMEINES ...t e AR E R A AR RS ERE R RE R SE R ES 8
5.2 *Biologische SicherheitSprifung....... s —————————————— 8
6 AuslegungSanfOrderUNGEIN ... uiurcsmsssrsmsessssssisssssssssssssssssssssss s R R AR RS R AR R AR AR R AR R AR R R R AR R R RS 8
6.1 7o) 14 =) 10 T, 8
6.2 B2 00 U6 LD 0T o] (. 8
6.3 001 9
6.4 07 ST T ] ) 9
7 Anforderungen an steril gelieferte Tracheobronchialtuben...........cuousmsmssssssisssssssssssssssssssssssssssssssens 10
8 23 2 Tl LD 10
9 Informationen, die vom Hersteller bereitgestellt werden........cocmmmmmmmsmmes——s 11
9.1 B L) 14 =) 1 L 11
9.2 KeNNZEICANUNG. ... A s A A e e e 11
9.2.1 *Bestindigkeit und LesbarKkeit ... 11
9.2.2 *Kennzeichnung auf dem TracheobronCRIAILUDUS .........c.cuvcssessssssessssssessssssmsssssssssssssssssssssssssssssssesssasssnss 11
9.3 U0 o0 0 ) oD 12
9.4 Kennzeichnung auf der Verpackung oder in den Packungsbeilagen ..........ccoovninninissnsssnscsssssnnns 12
Anhang A (informativ) BegrindUNE ......coursmsmsmmsmsmssmsmsmssssmsssmsssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssns 14
Anhang B (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der bezeichneten Gréf3e des
Tracheobronchialtubus und des Aufendurchmessers des Bronchialsegments .........cccoceunesninnan 15
Anhang C (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der effektiven Innendurchmesser ..............ecouuenus 17
LIiteratUrNINWEeISe it R eSS A 19



		2024-05-06T06:17:19+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




