E DIN EN ISO 80369-1:2023-07 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2023-06-09

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO/DIS 80369-
1:2023); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 80369-1:2023

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 1:
General requirements (ISO/DIS 80369-1:2023); German and English version prEN ISO

80369-1:2023
Inhalt Seite
| 10D 0 02Tl 1 LT V20 a0 ) o 9

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 ..ccmmmsssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 10
0] 00 o 15
EINIEITUNG vt A AR A SRR R AR R R R R RS R RS 16
1 Anwendungsbereich.....—————————————_———_———————_—__—_—_—— 19
2 NOIrmative VErWeISUNZEIN ....ccuiiiismssmssssssssissssssisssssssssssssssssssss s s s s s s a s n 19
3 3T 4 o i 20
4 Anforderung an die Nicht-miteinander-Verbindbarkeit von Verbindungsstiicken mit

KIEINEIN DUICRIMIESSET ..uuveieiesissssssssssssssssssssssssssss st s s s s s e eSS AR AR 23
5 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir klinische Anwendungen ..............cocuuusisesesenens 23
51 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir neue klinische Anwendungen ...........c.cecsusunns 24
5.2 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir respiratorische Anwendungen ............c.eusunn 24
5.3 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir enterale AnwWendungen ... 24
5.4 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Anwendungen mit aufblasbarer

Manschette filr GliedmMafden.......ccu i ——————————————— 24
5.5 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir neurale Anwendungen..........umssssssnns 25
5.6 Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir intravaskuldre und hypoderme

207 T L7 T =) 25
5.7 Andere Anwendungsfille, bei denen ein Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser

nach ISO 80369-7 verwendet WIrd ... sssssssssssssssassssssssssss 25
6 Alternative Verbindungsstiicke mit kleinem DUIrCRHIMESSEr ... 27
Anhang A (informativ) BegrundUNE ......cccsmmmsmsmmsmsmsmssmsmsmssssssssmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssasssss 28
A1 Allgemeine LeitliNi. ..o ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ses 28
A2 Begriindung fiir bestimmte Abschnitte und Unterabschnitte ..., 28
Anhang B (normativ) Verfahren zum Aufzeigen der Merkmale der

Nicht-miteinander-VerDinAdDArKeit ... sssssssssans 34
B.1 KUrzbesChreibung ... s s nes 34
B.2 Bewertungsverfahren fiir die Merkmale der Nicht-miteinander-Verbindbarkeit...............e.ouucnus 35
B.3 DiMeENSIONSANALYSE ..uciiireicrnsmisssmsmsmssssssssssssss s R AR R AR R AR R RS 36
330 200 BV 1 Y 41 =) 1 0 L, 36
B.3.2 Identifizierung von potentiellen kontaktierbaren Oberfldichen und Merkmalen............oceununas 36
B.3.3 Bestimmung der Einsetzmoglichkeit und des Interaktionspotentials von

kontaktierbaren ODerflIACREN ........ocuimsssissssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssassssssassssssassssssssasssnssassnnsss 41
B.3.4 Berechnung der Abstinde (Liicken), Uberlappungen und StOrUNEEN ........coccuerersmesmsesssessessnens 42



B.3.5 Analyse der mathematischen Ergebnisse der Abstinde (Liicken), Uberlappungen und

0D 010 1 43
B.4 Priifverfahren fiir Fehlverbindungen........coimmsmmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 44
330 T V1 =5 0T 0 L 44
330 2 V1Y (0] =) L 0= o 44
B.4.3 Zubewertendes Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser und Stor-Priifteil .............oocvuicnnns 45
B.4.4 Zu priifende VOITIiCREUNG .....cccorimismimsmsmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssss s 45
B.4.5 Vorkonditionierung des PrilfStilCKS.....ccoummmmmnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 45
B.4.6  DUFCRfUIRTUNG ...ccvviiiiisnsisnsmssssssssssssssssssssssssss s s R R RS A AR SR AR R R R 45
B.5 Priifverfahren auf LECKAZE ......ccuuimsmsmimsmsmssmsssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssnsasss 46
B.5.1 Zu priifende VOITiCRtUNG .....ccooismsmsmimsmsmisssmsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 46
B.5.2 Vorkonditionierung des PrilfStilCKS.....ccuummmmmmnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 47
L3I T 170 o 1 11 T T 47
Anhang C (normativ) Bewertungsverfahren fiir Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser ........... 50
C1 F L0 11 =) 1 4 L 50
C.1.1 Anfragen zur Aufnahme einer neuen Ausfilhrung........c——————— 50
C.1.2 Rechte an geistigem EigentUIn .....ccocuoummmmsmmmmmsmsmmmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssasasss 50
C.2 AuSfiihrungsvorSChlag ... ..o s s 50
C3 TeChNISChe ANALYSE ..o s R RS RE R R SRR AR RS 51
O 20 L 11 301D 1 51
C.3.2 Umsetzung der AUSTURTIUNG .....ccovimmmimmmmssssssssssssssssss s s sssassssssassssssasasss 52
C.3.3 Verifizierung der AUSTURIUNG ..o s s 52
C.3.4 Validierung der AuSfUNIUNG ... ——————————————————— 52
C4 Prifung der AUSTUNTIUNG .....cocoimnmmmmssmnsmsmssssssssssssssssssssssssss s ssssss s sssssassssssssssssssssssesssssssssssseses 53
Anhang D (informativ) Anwendungen von Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser und

LT =3 i =3 410 L0 ) o o . 54
Anhang E (informativ) Zusammenfassung der Bewertung der Ausfihrung .........ccusminmnnsmsnssssnsessssnnes 56
E.1 00 0 101 56
E.2 Zusammenfassung der moglichen FehlverbDindungGen ... 56
Anhang F (informativ) Verweisung auf grundlegende Prinzipien.......n, 59
LiteratuUrNINWEeISEe ...t R R 60
Alphabetisches Stichwortverzeichnis der festgelegten Begriffe ... 61

Bilder

Bild A.1 — Graphische Darstellung der Nennabstinde eines Kegels des Verbindungsstiickes mit
kleinem Durchmesser NACh MaSa ...t ssssssssssssssssssssas 30

Bild B.1 — Graphische Darstellung des Verfahrens zur Bewertung der Merkmale der
Nicht-miteinander-VerDiNADATKEIL .........oouuusmsmsissmsssmssssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 35

Bild B.2 — Beispiel fiir zu bewertende Durchmesser eines typischen Verbindungsstiicks mit
Auflenkegel mit einer festangebrachten Manschette..........ccooinnnnnnnn—— 37

Bild B.3 — Beispiel fiir zu bewertende Durchmesser eines typischen Verbindungsstiicks mit

Innenkegel mit durchgangigem GeWinde .........cuimmmmmmmmssss———————— 37
Bild B.4 — Beispiel fiir den zu bewertenden Durchmesser einer typischen Rippe ... 38
Bild B.5 — Beispiel fiir ein typisches zu bewertendes Verbindungsstiick mit Fliigel..........ccoceniicinnnsnnns 38
Bild B.6 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Zylinder-zu-Zylinder-Schnittstelle..........cocoususunas 39



Bild B.7 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Schnittstelle Zylinder zu durchgingigem

) 1 ¢ Lo L 39
Bild B.8 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Schnittstelle Zylinder zu durchgangigem
Gewinde (QuerschnittsansiCht) ... ————————————————_ 40
Bild B.9 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Schnittstelle Zylinder zu Auf3enfliigel................. 40
Bild B.10 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Schnittstelle Zylinder zu Aufenfliigel
(QuerschnittSANSICHL) ..o ——————————————————— 40
Bild B.11 — Beispiel fiir eine typische zu bewertende Schnittstelle Gewinde zu Gewinde
(QuerschnittsansiCht) ... —————————————————_——————— 41
Bild B.12 — Beispiel fiir ein Merkmal oder eine Geometrie zur Verhinderung einer
FERIVETDINAUNG ....ucovvurnesisissssssissssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssnsssns s sssmssssessssssnsnsnsssas snsssnssnsnses 42
Bild B.13 — Anordnung fiir das Priifverfahren auf LecKage.........ccconnnmnmnsmsmsnnmsnsmsmsssssssssssssssssssssssss 48
Tabellen
Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017 /745 [Amtsblatt L 117] sowie System- oder
Prozessanforderungen einschlief3lich jener in Zusammenhang mit

Qualititsmanagementsystemen, dem Risikomanagement, Systemen zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, klinischen Untersuchungen, klinischen Evaluierungen
oder klinischen Nachuntersuchungen nach dem Inverkehrbringen........ccocoummnmsnsssnsesnnns 10

Tabelle ZA.2 — Betreffende grundlegende Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach
Richtlinie 2006/42/EG iiber Maschinen, die von diesem Dokument erfasst werden

(nach Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 1, Punkt 12) ..., 13
Tabelle ZA.3 — Anwendbare Normen fiir die Vermutung der Konformitit wie in diesem

Anhang ZA beSChrieben .......ssss———————————————— 13
Tabelle B.1 — Dimensionsanalyse aus den Ergebnissen der Gleichungen ... 43
Tabelle B.2 — Grenzwerte fiir Storungen von Fehlverbindungen ..........cmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 44
Tabelle D.1 — Anwendungen von Verbindungsstiicken mit kleinem DUrchmesser .........umesssssssssssssses 54
Tabelle E.1 — Analyse der FERIVerDiNAUNGEN .........cusssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 56
Tabelle F.1 — Zusammenhang zwischen diesem Dokument und den grundlegenden Prinzipien........ 59



		2026-06-12T08:22:05+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




