
��������	���������	
�� ���

	�����������������������	�����������	

����!!&121&"1

�
�������������

��������������������� !�!��� ���"!�������������#�!����$
"!�������������%��!��������&�'���(�������#��!��� )�(������&��!�� �� �

(���&��!�� �*��������+����,-


��!�./��0���� 1�����������+���	

�����*����+����� +��#�������5#���� ���+��6�#����7
�5#���� ���+�8+��������#�$���������+6����-��������$�+#������������$�+#���
���
�3943:"1!1�;
/������*�������	���
�3943:"1!2

�� +��#�������*����+�������#��6�#<�����5#���� ��+�=�������#����������5#���� ��+� ��
+����>����+6�����-�+����>����$�+#�����#�+����>�$�+#�������
�3943:"1!1�;
'�������++��������	���
�3943:"1!2

��#���	��	���
�394A:"1!2=14
����#��$%�
��	��	�!"34:!BB9=19

���

/����#��$����"2����#��



DIN EN ISO 8638:2014-03 

2 

Nationales Vorwort 

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

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

Für 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 10993-4 
ISO 10993-7  siehe  DIN EN ISO 10993-7 
ISO 10993-11 siehe  DIN EN ISO 10993-11  

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 1283:1996-06 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) die normativen Verweisungen wurden aktualisiert; 

b) die Begriffe wurden erweitert und überarbeitet; 

c) der Abschnitt 4 zu Anforderungen wurde neu strukturiert und überarbeitet, zusätzlich wurden 
Anforderungen an das Verfallsdatum aufgenommen; 

d) der Abschnitt 5 zu Prüfverfahren wurde neu strukturiert und überarbeitet, zusätzlich wurde der 
Unterabschnitt „Verfallsdatum“ aufgenommen; 

e) die Bilder der DIN EN 1283:1996-06 wurden überarbeitet und größtenteils übernommen; 

f) der Abschnitt zur Kennzeichnung wurde bearbeitet, neu strukturiert und erweitert; 

g) die Norm wurde redaktionell überarbeitet. 

Frühere Ausgaben 

DIN 58352-1: 1982-10 
DIN 13090-3: 1983-04, 1991-05 
DIN 58352-2: 1983-04 
DIN 58353-1: 1987-07 
DIN 58353-2: 1988-03 
DIN 58352-3: 1988-03, 1988-06 
DIN 58351-1: 1988-11 
DIN 58352-4: 1989-10 
DIN EN 1283: 1996-06 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskanülen 

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

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

DIN EN ISO 10993-7, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 7: Ethylenoxid-Sterilisationsrück-
stände 

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

 

 

 


