DIN EN 80369-5:2017-10 (D)

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 5: Verbindungsstiicke fir Anwendungen mit
aufblasbaren Manschettensystemen fur GliedmaRBen (IEC 80369-5:2016 + Cor.
1:2017); Deutsche Fassung EN 80369-5:2016 + AC:2017

Inhalt Seite
2000 0 0BT LT Y0 o) o o 4

Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europdischen Publikationen.........ummssssssssssssssssssssss 6

Anhang 7ZZ (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L

1 7
00D 0 1010 9
1 * ADWENAUNGSDETEiCh ... ——————————————————— 10
2 NOIrMAative VEIrWeISUINZEN ..cc.coiieseriessrsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssses e s s e sss s sasssssssassssasssssssassnsnssass 10
3 2T o4 o i 11
4 Allgemeine ANfOrAEeTUNZEIN ... ..o s E s s RS e R RA R R R RS e RR R e e R R AR e 12
4.1 Allgemeine Anforderungen an ANWENDUNGEN mit aufblasbaren Manschettensystemen fiir

0 =T 14 ) 12
4.2 Verwendeter Werkstoff fiir VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER ......cocussessssssssssssssssssssssesns 13
4.3 TYPPRUFUNGEN we.utuisrassssssssesssessssssssssssassssssssssasssasssassssssssssssssessss sess s st sbas eus sasssassnassnss ess e e s sesne e e e e e e e sensnnas 13
5 Mafdanforderungen an VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER fiir

Sphygmomanometer und ManSChetten ... —————— 13
5.1 * Anforderungen an VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER fiir erwachsene

PATIENTEN oder PATIENTEN im Kindesalter (S1)...cummmmmsmmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassenssass 13
5.2 L\ 4T 4T 4 /2 14
6 LeistungSanforderUNGem.. ..o s E AR R AR R R R AR AR RS 14
6.1 L I3 D U4 T 14
6.2 * Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung........————— 14
Anhang A (informativ) Begriindung und Anleitung........us—s 15
A1 Allgemeine ANIEITUNG.....coueirsmsmssrmsmssssssssssssssssssssss s s a s s e s R R AR AR e R R AR RS 15
A.2 Begriindung fiir einzelne Abschnitte und Unterabschnitte.......c.mmmmm—m—ns 15
Anhang B (normativ) VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER fiir ANWENDUNGEN mit

aufblasbaren Manschettensystemen fiir Gliedmaf3en ..........covnrimnnnimnn—————— 17
Anhang C (normativ) Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE ...coseissssssssssssssssssssssssssesssnsssssssssssssssnsssssssssssssssnsssssssssssssssssseses 21
C1 Allgemeine Anforderungen an Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE....uusussssssssssssssssssesssssssssssssssessssssessssssssess 21
C.2 * S1-Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE fiir Sphygmomanometer und Manschetten........ccuisinsnsnsens 21

ANHANG D (informativ) Bewertung von MEDIZINPRODUKTEN und deren Merkmalen mit
VERBINDUNGEN innerhalb dieSer ANWENDUNG .....cuussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssass 22

Anhang E (informativ) Zusammenfassung der Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit von
VERBINDUNGSSTUCKEN mit KLEINEM DURCHMESSER fiir ANWENDUNGEN mit aufblasbaren

Manschettensystemen fiir GliedmMaRRen .......cucucvmrsmssmsmsmsmssmsmsmsmmsssmsmsss s ————————— 23
E.l BENUTZER-PROFIL «.ucuiuiuismscssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssss st st st sttt hs sasssassissssss e sss sess st sest st stassssssessssnssnns 23
E.1 BenUtZUNGS-SZENATIEI ...ciiiiiiiris iR AR A AR SRR AR A SRR R R R R RS 24



E.2 Gebrauchsumgebungen und BenutZungs-SZenarien ... 24
E.3 Allgemeine Bediirfnisse von BENUTZERN ......ccummmmsmmsmmimsismsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassnasssassssssns 25

Anhang F (informativ) Zusammenfassung der Ausfiihrungsanforderungen an
VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER fiir ANWENDUNGEN mit aufblasbaren
Manschettensystemen fiir GliedmMaRen ... ————————————————- 26

Anhang G (informativ) Zusammenfassung der Bewertung der Ausfithrung von
VERBINDUNGSSTUCKEN fiir ANWENDUNGEN mit aufblasbaren Manschettensystemen fiir

L T DT ) o . 34
G.1 AllGEIMEINES ...ttt R RS 34
G.2 Zusammenfassung der technischen Analyse der AUSfURIUNG......cccocvmvmrnmsmsmsnmsmsssmssss——. 34
G.2.1 Analyse der Merkmale der NICHT-MITEINANDER-VERBINDBARKEIT ..coussssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 34
G.2.2 S1 mit Auf3enkegel zu N1 mit Aufdenkegel........ccoiiinimninimnnmnn s ——————— 34
G.3 Zusammenfassung der VERIFIZIERUNG der AUuSfilNIUNg ... 35
G.4 Zusammenfassung der Bestitigung der Ausfllhrung........ccomsmmmmm——————— 35
G.5 Zusammenfassung der Priifung der AuSfilhrung...... . 35
Anhang H (informativ) Nicht mehr gebriuchliche VERBINDUNGSSTUCKE fiir aufblasbare

Manschettensysteme fiir Gliedmafden........cccuvvniniim s ———————————— 36
Anhang I (informativ) PRUFVERFAHREN der Luftdichtheit anhand des Druckabfalls .......c.cousmmsmsmsesansnsnns 40
L1 KUrzZbeSChreiDUNG. ...t s s e e e 40
1.2 *PrifbedingUNGeN. ... —————————_—————_ 40
1.2.1 Konditionierung der Probe........ssssssssssssssssssssssss s 40
1.2.2 Umgebungsbedingungen wiahrend der Priifung.........ssssssssssssns 40
1.3 o o 40
1.4 DUTCHIUNIUNG (oA RS RS 41
L5 PrUfDEriChE . ————————————————————————— 42
Anhang ] (informativ) PRUFVERFAHREN fiir den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung............ 43
J1 KUurzbeSChreibUung. ... sasas s sssss s s sassssssasassesssasas 43
].2 Bl 50 a0 LT T 0T, 43
J.2.1 Konditionierung der Probe.... s ssssssssssssssssssssssssssssssssssass 43
J.2.2 Umgebungsbedingungen wihrend der Prifung........sssssssn 43
].3 ) - 43
].4 10 11D ol 00 0 43
].5 50 o1 003 3 o] L 44
Anhang K (informativ) Verweisung auf grundlegende Prinzipien ... 45
Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Benennungen ... 47
IR LTS L LD g 00, 48



		2024-05-05T01:03:56+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




