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DIN EN 1283:1996-06

Kardiovaskulare Implantate und extrakorporale Systeme —
Extrakorporaler Blutkreislauf bei Hamodialysatoren, Hamodiafiltern und
Hamofiltern (ISO 8638:2010);

Deutsche Fassung EN ISO 8638:2014

Cardiovascular implants and extracorporeal systems —

Extracorporeal blood circuit for haemodialysers, haemodiafilters and haemofilters
(ISO 8638:2010);

German version EN ISO 8638:2014

Implants cardiovasculaires et systémes extracorporels- Circuit sanguin extracorporel pour
les hémodialyseurs, les hémodiafiltres et les hémofiltres (ISO 8638:2010);
Version allemande EN ISO 8638:2014
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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 8638:2010 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants for surgery” der
Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8638:2014 durch das Technische
Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® (bernommen, dessen Sekretariat vom DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler Kreislauf,
Apparate und Einmalartikel“ im Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung.

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

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 10993-4 siehe DIN EN ISO 109934
ISO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1283:1996-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die normativen Verweisungen wurden aktualisiert;
b) die Begriffe wurden erweitert und Uberarbeitet;

c) der Abschnitt4 zu Anforderungen wurde neu strukturiert und Uberarbeitet, zusatzlich wurden
Anforderungen an das Verfallsdatum aufgenommen;

d) der Abschnitt5 zu Prifverfahren wurde neu strukturiert und Uberarbeitet, zusatzlich wurde der
Unterabschnitt ,Verfallsdatum®“ aufgenommen;

e) die Bilder der DIN EN 1283:1996-06 wurden Uberarbeitet und grof3tenteils lbernommen;
f) der Abschnitt zur Kennzeichnung wurde bearbeitet, neu strukturiert und erweitert;

g) die Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.

Frihere Ausgaben
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskandiilen

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-4, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Priifungen zur
Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsriick-
stédnde

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitat



