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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 8536-10:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ (Sekretariat:
DIN, Deutschland) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Das
zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-
/Infusionsbehaltnisse und -gerate aus Kunststoffen“ des DIN-Normenausschusses Medizin (NAMed).

Flir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 594-2 sieche DINEN 1707

ISO 7000 siehe  DINISO 7000

ISO 8536-4 sieche  DIN EN ISO 8536-4
ISO 8536-8 sieche  DIN EN ISO 8536-8
ISO 8536-12 sieche  DINISO 8536-12
ISO 10993-4 sieche  DIN ENISO 10993-4
ISO 11135 sieche DINENISO 11135
ISO 11137-1 siche DINENISO11137-1
ISO 11137-2 sieche DINENISO 11137-2
ISO 15223-1 sieche  DIN ENISO 15223-1
ISO 17665-1 sieche  DINENISO 17665-1

Unter dem allgemeinen Titel Infusionsgerdte zur medizinischen Verwendung besteht (EN) ISO 8536 aus den
folgenden Teilen:

Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas (DIN EN ISO)

Teil 2: Stopfen fiir Infusionsflaschen (DIN EN ISO)

Teil 3: Aluminium-Bérdelkappen fiir Infusionsflaschen (DIN EN ISO)

Teil 4: Infusionsgeridite fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung (DIN EN ISO)

Teil 5: Infusionsgerdte mit Dosierbehdlter fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung
(DIN EN ISO)

Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen fiir Infusionsflaschen (DIN ISO)

Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusionsflaschen (DIN ISO)

Teil 8: Infusionsgerdte zur einmaligen Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO)

Teil 9: Ubertragungsleitungen zur einmaligen Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO)

Teil 10: Zubehdérteile fiir Ubertragungsleitungen zur einmaligen Verwendung mit Druckinfusionsapparaten
(DIN EN ISO)

Teil 11: Infusionsfilter zur einmaligen Verwendung mit Druckinfusionsapparaten (DIN EN ISO)

Teil 12: Riickschlagventile (DIN ISO)
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Die folgenden Teile sind in Vorbereitung:
— Teil 13: Graduierte Durchflussregler zur einmaligen Verwendung mit Fliissigkeitskontakt (DIN EN ISO)

— Teil 14: Klemmen und Durchflussregler fiir Transfusions- und Infusionsgerdte ohne Fliissigkeitskontakt
(DIN EN ISO)

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8536-10:2005-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der ehemalige Abschnitt 3, Bezeichnung” wurde geldscht;

b) Abschnitt 8 ,Kennzeichnung” wurde durch eine Anmerkung zur Verwendung des Symbols ,xxx“ nach
ISO 7000-2725 geadndert;

c) Abschnitt 9 ,Entsorgung” wurde erganzt;
d) A.4 ,Prifungen auf Dichtheit“ wurde gedndert;

e) der ehemalige Abschnitt A.5 ,Priifung der Dichtheit der Anschlussstiicke mit Innen- und/oder
Auflenkegel” wurde geldscht;

f) ,Normative Verweisungen“ und ,Literaturhinweise“ wurden aktualisiert;

g) Dokument wurde redaktionell liberarbeitet.

Frithere Ausgaben

DIN 58362-4: 1989-10, 1994-04
DIN EN ISO 8536-10: 2005-03



