DEUTSCHE NORM

September 2012

DIN 13273-8

=
Z

ICS 11.040.25

Katheter fiir den medizinischen Bereich —
Teil 8: Epiduralkatheter

Catheter for medical use —
Part 8: Epidural catheters

Cathéters a usage médical —
Partie 8: Cathéters epidurales

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN

Gesamtumfang 8 Seiten




DIN 13273-8:2012-09

Inhalt Seite
T oL T o T 3
1 N LV g Lo LB Vo T o 7= = o o 4
2 NOIrmative VerweiSUNQGEN .......cciiiiiceeirri i e as e am s n e e e s annns 4
3 ==Y o = PR 4
4 Schematische Darstellung zur Verwendung eines Katheters als Epiduralkatheter.................. 5
5 Anforderungen und Prifverfahren..........cccoisss s 6
5.1 RONtgenfahigKeit........coceiiiiiiiiir e ——————— 6
5.2 Transparenz des Schlauchmaterials ... e 6
5.3 L T (= T T 1= o 6
5.4 Kennzeichnung des epiduralen Zugangs .........cccoimiiiinenns s 6
5.5 ReiBkraft des Katheters ..........eesesesesnsesaneensenennsnnnsnsnsnsnsnnsnnnnnnsnsnsnnnsnsnsnsnsnsnnnnnnnnnnnnn 6
5.6 Zugfestigkeit zwischen Konnektor und Katheter .........cccccovieccceiiiiiiiscccceerre e 6
5.7 Dichtigkeit des montierten Behandlungssystems ...........cccccommmnnnnnnnnnnnneeeene e nnnnnnanes 6
5.8 00T 4 =T 14 o N 6
5.9 L] 0T e e =1 PN 7
L 00 0 N €= =01 o i 010 o =Y o SO 7
5.11 Durchgangigkeit des montierten epiduralen Zugangs .......ccccccccevvemmremrniscssssserees s sssssssseesesessssnns 7
512  KNiCKDbIldUNG .....eeeiiiiiiiiiiir it 7
5.13  Vorschiebbarkeit des Katheters durch die Kanule ... 7
£ TR0 I S T 01T 4 Ty o T 7
6 Bezeichnung der NeNNGIroBe....... ... rrssen e ssms e smn e s e s mmn e e e e s s e nnnnns 7
7 Vom Hersteller zu liefernde Informationen ... s 7
8 0T =T 0T o 11T T 7
LiteratUrNiNWEISE .......coiiiieire i s s e e s R e e s e n R e n e e e 8



DIN 13273-8:2012-09

Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-01-02 AA ,Katheter, Drainagen® im Normenaus-
schuss Medizin (NAMed) erarbeitet. Es erganzt die Normenreihe DIN 13273 um einen weiteren Teil. Inhaltlich
wird dieses Dokument bisher nicht durch eine Europaische oder Internationale Norm abgedeckt. Sofern im
inhaltlich zustéandigen ISO/TC 84 “Devices for administration of medicinal products and intravascular cathe-
ters” ein entsprechender “New Work Item Proposal” gestellt werden sollte, soll dieses Dokument als nationaler
Vorschlag eingebracht werden.

Unter dem allgemeinen Titel Katheter fiir den medizinischen Bereich besteht DIN 13273 aus den folgenden
Teilen:

— Teil 7: Bestimmung der Réntgenstrahlenschwéchung von Kathetern; Anforderungen und Priifung

— Teil 8: Epiduralkatheter

Die Normenreihe DIN 13273 wurde im Juli 1980 mit den Teilen 1 ,Katheteransatze® und 2 ,Absaugkatheter”
aufgelegt und im Februar 1996 mit Teil 7 ,Bestimmung der Rontgenstrahlenschwachung von Kathetern; An-
forderungen und Prufung” vorerst abgeschlossen. Durch die europdische Normung wurden in den vergange-
nen Jahren die meisten Teile der Normenreihe DIN 13273 durch entsprechende Europaische Normen ersetzt.
Die Tabelle 1 gibt einen Uberblick dazu.

Tabelle 1 — Ubersicht zur Normenreihe DIN 13273, Katheter fiir den medizinischen Bereich

DIN 13273 Ersatz durch Bemerkungen
Katheter fiir den medizinischen Bereich

— Teil 1: Katheteransatze -—- Wurde 2002-10 ersatzlos zurlickgezogen mit
der Empfehlung DIN EN 1733 anzuwenden.
Diese wurde 2009-08 durch DIN EN ISO 8836

ersetzt.
— Teil 2: Absaugkatheter zur einmaligen | --- Wurde 2002-10 ersatzlos zurliickgezogen mit
Verwendung der Empfehlung DIN EN 1733 anzuwenden.
Diese wurde 2009-08 durch DIN EN ISO 8836
ersetzt.
— Teil 3: Zusatzliche Festlegungen fir -—- Wurde 2007-07 ersatzlos zurlickgezogen; wird
Harnblasenkatheter teilweise durch DIN EN 1616 abgedeckt.
— Teil 4: Rektalkatheter zur einmaligen DIN EN 12439 Ersatz erfolgte 1996-09.
Verwendung
— Teil 5: Venenkatheter, zentral, zur DIN EN ISO 10555-1 Ersatz erfolgte 1996-11.

einmaligen Verwendung

— Teil 6: Katheter fir den medizinischen | DIN EN ISO 10555-1 Ersatz erfolgte 1996-11.
Bereich; Venenkatheter, peripher, zur
einmaligen Verwendung

— Teil 7: Bestimmung der Réntgenstrah- | --- Wurde 2003-08 veréffentlicht und ist weiterhin
lenschwachung von Kathetern; Anfor- aktuell.
derungen und Priifung

— Teil 8: Epiduralkatheter - Vorliegende Norm




