DIN EN ISO 80369-1:2019-08 (D)

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 80369-1:2018);
Deutsche Fassung EN ISO 80369-1:2018

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT . .uciiiisiiisisssssssssssssssssssssasssassss s s s s EEA R AR AR AR AR AR RS RS R R R R R E SRR E AR AR RS 4
20 a0 ) o 5
00 1T 1) U D 7
1 *ANWeNduNGShereiCh. ... —————————————————————_—_— 10
2 *NOIMAtiVE VEIWEISUIIZEIN .uuuiuiaisiassiassssssmssssssssssssssssssssss st st st s ssss sass s s sasssasssassssiassesssesssess s s s e s e s s seassnas 10
3 3 o 11
4 B T2 9 €] 1] (O 13
5 Inkompatibilitit von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ......ooussuissasssssssssssssssssssssssssnsnns 14
6 *KLINISCHE ANWENAUINZEIN cucuruirsismsmssisssssssisssssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssas st sssssasssassssssssnassssssssssasssssssssnsssssssssnassnas 14
6.1 *Zusatzliche Ausfiihrungen von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER.....cusssessssssessssssesss 14
6.2 ENTEIale ANWENDUNGEN ..uiuisisisrssssssssssssssssssssssssassssssssssasssssssssssssssssssssstssssas stas asssssssasssssssssssssssssssssssssssnsssnssnssnssnns 14
6.3 ANWENDUNGEN mit aufblasbarer Manschette fiir Gliedmaf3en ... 14
6.4 NeUroaxiale ANWENDUNGEN ...cuuuistsrarsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssasssassssssassnssssssssssssssssssssssssssssasssnsssnssassnasane 15
6.5 Intravaskulire oder subkutane ANWENDUNGEN .....coucumsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssass 15
7 *Alternative VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER ...ccvusussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssasssass 15
Anhang A (informativ) BegruNAUIE ......ccocuurismmmmsmsmmsmsmsmssssmssmsssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssmssssasesns 17
Anhang B (normativ) PRUFVERFAHREN zur Bestitigung der Merkmale der

NICHT-MITEINANDER-VERBINDBARKEIT ...ccusususssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssasasssassssss 22
B.1 Kurzbeschreibung......ssss s 22
B.2 PRUFVERFAHREN fir die DimensionsSanalyse ... 22
330 T V1 =3 1T 0 ¢ LT 22
3307207 2 V11 (03 40 1= 0 0= 22
B.2.3 Identifizierung von Durchmessern und Merkmalen potentieller KONTATKTIERBARER

L) 30023 3 17 08 5 ) 22
B.2.4 Identifizierung der Einsetzméglichkeit und des Interaktionspotentials von

KONTAKTIERBBAREN OBERFLACHEN w..uuctsassesssssssssssssssessssssssessssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssenes 27
B.2.5 Berechnung der Abstinde (Liicken), Uberlappungen und StOrungen .........oessessesssesssesss 28
B.2.6 Analyse der mathematischen Ergebnisse der Abstinde (Liicken), Uberlappungen und

R 1) ot 1= o 29
B.3 PhySiSChe PRUFVERFAHREN ...ccccvusiststsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssstssssasssassssssssssasssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnasnas 30
320 00 T 1 1 =3 1T 0 0 LT 30
3300 202 111 (0] s (=3 1 07 o 30
B.3.3 Zu bewertende VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER .....cccsusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 30
B.3.4 VERBINDUNGSSTUCK ODER MERKMAL FUR DIE ZIEL-STORUNG .coususssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssness 31
B.3.5 MechaniSChes PRUFVERFAHREN .....cicuisusisismsssssssssesssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssas ssassasssassnssssssssssssssssnens 31
B.3.6 PRUFVERFAHREN QUf LECKAEZE ...couvureisinisiisssssssssss s smsssssssssss s s s sttt ssssmss s s nasssssas s 32
Anhang C (informativ) Symbole und Sicherheitszeichen...........cvmin——— 36
Anhang D (normativ) BewertungsVERFAHREN fiir VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER ......ueses 37
D.1 F 0 1T 1T 37
D.1.1 Anfragen zur Aufnahme einer neuen Ausfilhrung.........cn———————— 37



D.1.2 Geistige Eigentumsrechte ... s ssssssssasssass 37

D.2 *Ausfilhrungsvorschlag.....———————————————————————— 37
D.3 TechniSChe ANALYSE ... e E S 38
D 205 200 SO 1] 111D o 38
D.3.2 Umsetzung der AUSTUNTIUNG ... s s s asass 38
D.3.3  VERIFIZIERUNG der AUSfUlRIUNG ... ssssssssssasssans 38
D.3.4 Validierung der AUSTUNIUNG ... s s seses 38
D.4 Prifung der AUSTURIUNG ... s 39
Anhang E (informativ) ANWENDUNGEN von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER ......ccocsmsmsssnsnsnns 40
Anhang F (informativ) Verweisung auf grundlegende Prinzipien..........cmmmmmmmmnnnn. 42
LIteratUrNINWEeISE e RS RS 43
Alphabetisches Verzeichnis definierter Begriffe.........ssssssss 44



		2026-06-25T02:52:37+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




