E DIN EN ISO 80369-2:2021-06 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2021-05-21

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 2: Verbindungsstiicke fur Atemsysteme und
Antriebsgasanwendungen (ISO/DIS 80369-2:2021); Deutsche und Englische Fassung
prEN ISO 80369-2:2021

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 2:
Connectors for respiratory applications (ISO/DIS 80369-2:2021); German and English
version prEN ISO 80369-2:2021

Inhalt Seite
D000 g0 0B T LT Y1) o) o 11
BT 07 o 12
00 1T 1 U D, 13
1 *ANWendungsbereiCh... s ————————————————————————— 15
2 JAVEO) o 4 B U T ) 15
3 3 o 16
4 Allgemeine ANfOrdeIUNZEIN ... ..o ernsmmsmsissrssisssssesessss s R AR AR AR R AR R R R AR AR R RS 17
41 Allgemeine Anforderungen an die Beatmungsanwendung ... 17
4.2 Fiir Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser verwendete Werkstoffe .........c.coumnnsmsnsesannns 17
4.3 U 1) LT 0 T L) 18
5 MaRanfOrdeIUNGEN ... iR AR AR RS RS RS R R RS 18
51 Verbindungsstiicke mit kleinem DUurchmesser Rl ... 18
5.2 Verbindungsstiicke mit kleinem DUrcRMESSer R2 ......iinnsmnmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 18
6 LeistungSanforderUNGem.. ... s R R e 18
6.1 *Dichtheitspriifung bei Druckabfall..........cvinss—————— 18
6.2 Luftdichtheitsprifung bei UnterdrucK......mmmssssssssssssssssssssssssssssssassssssss 19
6.3 SPANNUNGSTISSDIIAUNE ...coveissisris R 19
6.4 Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung........———————————— 19
6.5 ADSCRIrauUDWIAErStand .......cccvciiiiiiieriniirre s s a e s n s e ae s e s e s m e e e nnsamnnans 19
6.6 Widerstand gegen UberdreNUng ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 20
6.7 ADSCRIAUDDATIKEIL .ueiiieiiisriiiiimsiississsssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssassssasnssssmssssns sasnssssnsssns sasnssssnssssnsssnnnsssnnasnns 20
Anhang A (informativ) Begriindung und Anleitung.......occumimmsmssmmmsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssassssssssasss 21
A1l Allgemeine ANIEItUNG.......cuusmismsmsmmmssmssisssssss s s as 21
A.2 Begriindung fiir einzelne Abschnitte und Unterabschnitte.........ccoonnininnnnnnn. 21
Anhang B (normativ) Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Atemsysteme und

ANITIEDSGASE c.uveieinsissisnsissssssssissnss s R AR E AR SRR AR AR RE AR R R R RS 22
Anhang C (normativ) Referenz-Verbindungsstiicke fiir die Priifung von Verbindungsstiicken mit

kleinem Durchmesser fiir Atemsysteme und Antriebsgase........c..crinmsnn———— 31
C1 Allgemeine Anforderungen an Referenz-VerbindungSStiiCKe ...........cuouusmmssmsssmssssssssssssssssssssssssssssseses 31
C.2 Referenz-Verbindungsstiicke fiir R1-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser .........c.cusuuuss 31
C.3 Einzelteile der Referenz-Verbindungsstiicke fiir R1-Verbindungsstiicke mit kleinem

00 1T ol 117 T3 34
C4 Referenz-Verbindungsstiicke fiir R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser ...........cusuuus. 37
C.5 Einzelteile der Referenz-Verbindungsstiicke fiir R2-Verbindungsstiicke mit kleinem

00 2§ 1 71 =Y =] 40



Anhang D (informativ) Beurteilung von Medizinprodukten und ihren Eigenschaften in
Verbindungen innerhalb dieser ANWeNdung ... 43

Anhang E (informativ) Zusammenfassung der Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit von
Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser fiir Atemsysteme und Gase fiir

BeatmMunNgSANWeENAUINZEI c..cuuuiuiusesussssssisssissssssssssssssssssssss s st st et sasssas s s as e e e AR R R SRR SRR E SRR ERERERERERS 51
E.1 L= gl o 1 1 L 51
E.2 LI 1 1 o (0 51
E.3 NUtZUNGSUIMZEDUINGEIN c.ucurisisssmsssnsssssssssssssssssss s s s s s s s e s e s e s s R A s AR SRR RS AR E SRR RS RS RE R R R R SRR ERERERERERS 51
E.3.1  EiNFiCREUNGEN s s R R R R 51
E.3.2 GebrauchStemMPEraturIen ....iismsissssmssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssmssssssssms s sesmssssesesms s snsesns 51
E.4 Weitere Eigenschaften.......mssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 51
E.5 Allgemeine Benutzer-ErforderniSSe.. .. sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 52

Anhang F (informativ) Zusammenfassung von Konstruktionsanforderungen fiir
Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Atemsysteme und Gase fiir
BeatMUNGSANWENAUINGEMN.......coivesinisssisissssssssssssssssssssssssssss st s s s s s e E e e R R AR R S 53

Anhang G (informativ) Zusammenfassung der Beurteilung der Ausfithrung von
Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser fiir Atemsysteme und Gase fiir

BeatmungSanWeNAUIZEI «...uuuuirsmssssmssssssmssssssssssmsssssasssssssssssssssasssassssssssassasssassssssssasssssssssssssssassssssssnsssssssssssass 61
G.1 F 0 1 T 1T 61
G.2 Zusammenfassung der technischen Analyse der AuSfURIUNG........cocvimimrmsssmsmsmsmsmsmsmsssssssns 61
G.2.1 Analyse der nicht miteinander verbindbaren Merkmale ... 61
G.2.2 Minnliches E1Zu weiblichem Rl ... sssssssssssssssassses 62
G.3 Zusammenfassung der Ausfithrungsverifizierung..........—————— 62
G.4 Zusammenfassung der Ausfiihrungsvalidierung......c..mm——————————— 62
G.5 Zusammenfassung der EntwurfSpriifung.....cccmmmmmmmmsmmmsssssssssssssssssmsssss 62
Anhang H (informativ) Verweisung auf grundsatzliche Prinzipien ..., 64
Anhang I (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis der definierten Begriffe............. 65
LIiteratUlNINWEeISE e eSS 67
Bilder
Bild B.1 — Mannliches R1-Verbindungsstiick mit kleinem DUrCRIMESSET ........cuouusssmsssssssmssssssssssssssssssssssesns 22
Bild B.2 — Weibliches R1-Verbindungsstiick mit kleinem DUrchmMeSSer .........uommmissmsssssssssssssssssssssssssssns 24
Bild B.3 — Minnliches R2-Verbindungsstiick mit kleinem DUrcRmesser ..., 27
Bild B.4 — Weibliche R2-Verbindungsstiicke mit kleinem DUICHIMESSEr ........uumssmssmsssssssssssssssssssssssesssas 29
Bild B.5 — R1-Verbindungsstiick-Baugruppe mit kleinem DUIrCRIMESSEr .........ommismsmsssesssssssssssssssssssssssns 30

Bild C.1 — Weibliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von maénnlichen R1-
Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und
nicht miteinander verbindbare MerKmale........c.cummmmmmmssssssssssssssssssssss 32

Bild C.2 — Weibliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von maéannlichen R1-
Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und den
Widerstand gegen UDErdreRUng ..........osnessessessssesssssssssessssssssssessssssssssssssssssssesssssssssssssssses 32

Bild C.3 — Mannliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von weiblichen R1-
Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und
nicht miteinander verbindbare Merkmale..........ccccmmmssssse 33



Bild C.4 — Mainnliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von weiblichen R1-
Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und den
Widerstand gegen UDErdreNUng .........oensessessssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssseses 34

Bild C.5 — Minnliches Konus-Einsatzstiick fiir Referenz-Verbindungsstiicke fiir die Priifung von
weiblichen R1-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale...........c.cocusnmsesmnscsnsesanaens 34

Bild C.6 — Umbhiillende Umfassungsfliche des Referenz-Verbindungsstiicks fiir die Priifung von
weiblichen R1-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale...........c.cocuinmsesmnscsnsesanaens 35

Bild C.7 — Umbhiillende Umfassungsfliche des Referenz-Verbindungsstiicks fiir die Priifung von
weiblichen R1-Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter
Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung..........oeesessesees 36

Bild C.8 — Weibliches verriegelbares Referenz-Verbindungsstiick fiur die Priifung von
mannlichen R2-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale..........c.cccoouvesssnsnsnsssnsnnenens 37

Bild C9 — Weibliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von mannlichen
R2-Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
den Widerstand gegen UberdrenUNg ..........omesnssssesssessssssesssessssssessssssssssessssssssssesssssssssssssssssessssases 38

Bild C.10 — Mannliches verriegelbares Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von
weiblichen R2-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale...........cocosuismsmsmssssssnsessssens 39

Bild C.11 — Mainnliches Referenz-Verbindungsstiick fiir die Priifung von weiblichen
R2-Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
den Widerstand gegen UDerdreUng .........omesssessesmsssssessssssssssssssssessssssesssessssssessssssssssesssssses 40

Bild C.12 — Minnliches Konus-Einsatzstiick fiir Referenz-Verbindungsstiicke fiir die Priifung
von weiblichen R2-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale...........c.cosimsmsmsesssssesanaens 40

Bild C.13 — Umbhiillende Umfassungsfliche des Referenz-Verbindungsstiicks fir die Priifung von
weiblichen R2-Verbindungsstiicken auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale...........c.cocusnmsesnsnscsnsnsanaens 41

Bild C.14 — Umbhiillende Umfassungsfliche des Referenz-Verbindungsstiicks fir die Priifung von
weiblichen R2-Verbindungsstiicken auf den Ausziehwiderstand unter

Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung .......essssssessssessssesssseess 42
Bild G.1 — Méglicher respiratorisch-enteraler Verbindungsfehler ..o 62
Tabellen
Tabelle B.1 — Maf3e fiir médnnliche R1-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser ...........coouususinsnnns 23
Tabelle B.2 — Maf3e fiir weibliche R1-Verbindungsstiicke mit kleinem DUurchmesser .........c.ousssesseseses 24
Tabelle B.3 — Maf3e fiir ménnliche R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser ...........ouuscnns 27
Tabelle B.4 — Maf3e fiir weibliche R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser ............ouussiisnnns 29



Tabelle D.1 — Beispiele fiir Medizinprodukte in Verbindungen innerhalb dieser Anwendung und

ihre Eigenschaften..... s 44
Tabelle F.1 — Fiir R1-Verbindungsstiicke geltende Konstruktionsanforderungen..........ccosmesmsssssaesens 53
Tabelle F.2 — Fiir R2-Verbindungsstiicke geltende Konstruktionsanforderungen..........oummsssssns 57
Tabelle G.1 — Zusammenfassung der moglichen Verbindungsfehler nach CAD-Analyse .......c.cocouvsieunans 61

Tabelle H1 — Ubereinstimmung zwischen diesem Dokument und den grundsitzlichen
g A1) U o . 64



		2026-06-20T13:08:12+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




