DIN EN ISO 80369-2:2025-05 (D)

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 2: Verbindungsstiicke fiir respiratorische

Anwendungen (ISO 80369-2:2024, korrigierte Fassung 2024-09); Deutsche Fassung

EN ISO 80369-2:2024

Inhalt

| D000 0 02T LT Y0 o) o o,

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 sasasass
0] a0 o

00 0 01,

N 000 U1 R W N R
N =

7.3 SpannuNGSTiSShiIldUNE ... ————————————
7.4 Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung......cmm————————
7.5 AbSChraubWiderstand ... —————————————————
7.6 Widerstand gegen UDErdreNUNG .........esesmesmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
7.7 ADbSChIraubDbarKeit ..o —————————
Anhang A (informativ) Begriindung und Anleitung........cummmmsmmmmmmsmsmsmssssssssssssss
A1l Allgemeine ANIEItUNEG......ccuoiiiimisisssssss s s
A.2 Begriindung fiir einzelne Abschnitte und Unterabschnitte........ccconmmnmmnmsms
Anhang B (normativ) Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir respiratorische
WV 4 0 L0 0
Anhang C (normativ) Referenz-Verbindungsstiicke zur Priifung von Verbindungsstiicken mit
kleinem Durchmesser fiir respiratorische Anwendungen ..........commmmm————
C1 Allgemeine Anforderungen an Referenz-VerbindungsSstiiCKe ..........oovsmvcsmsesnsesssssssssssssssssnans
C.2 Referenz-Verbindungsstiicke fiir R1-Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser .............
C.3 Einzelteile der Referenz-Verbindungsstiicke fiir R1-Verbindungsstiicke mit kleinem
DUFCHIMESSET cu.uvuriisssisssmsssmsssssssssssssssssss st s s s SRR SRR SRR AR R AR AR R SRR R AR SRR AR AR AR RS
C.4 Referenz-Verbindungsstiicke fiir R2-Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser ............
C.5 Einzelteile der Referenz-Verbindungsstiicke fiir R2-Verbindungsstiicke mit kleinem
LT o] 1111 TR

Anhang D (informativ) Beurteilung von Medizinprodukten und ihren Eigenschaften in

Verbindungen innerhalb dieser AnWendung ...

Anwendungsbereich...... s ————————————————————————
NOrmative VEIrWeISUNGEN ......coumieriessmsssssssrssssssssssssssssssssssssssssssssmsssssssssssssssessssssssssssessssssssssssesssesssssssess
3= o
Anforderungen an die nicht-miteinander-Verbindbarkeit ...,
Anforderungen an die Werkstoffe ...

Mafde und Toleranzen ... ————————w,—_—————
R1-Verbindungsstiicke mit Kleinem DUIrCRMESSET .........uummsmsmsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss
R2-Verbindungsstiicke mit kleinem DUrcChmesSSer ...

LeistungsanforderUnGem......cu i sssssss s ssssssssssssssesssms s sssms e senes
71 Dichtheitspriifung bei Druckabfall ... .
7.2 Luftdichtheitspriifung bei UnterdrucK......ssssssssssssssss



Anhang E (informativ) Zusammenfassung der Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit von

Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser fiir respiratorische Anwendungen..........cceuseues
E.1 023 1L A=) ) 1) 1
E.2 BeNULZUNGSSCENATIOS ...uviuceiissrsissmssssesssssssssssss s ssssssss s s s sms s sm s s s R s RS e R R e AR R AR R AR R R e AR R R AR R R R R AR R
E.3 NULZUNGS UM ZEDUINGEI c.ururtsisssmsssnsssssssssssssasssss s s s s s s s b s e s e s sR A s eSS RS RS AR A SRS AR R R R SRR ERERERERE RS
E.3.1  EiNFiCRIUNGEN . s R R R
E.3.2 GebrauchStemMPEratUrIeN ... ssssssssssssssssssssssssssesssms s s sssms s sesmssssesesms s nsesns
E.4 Weitere Eigenschaften...... s ssssses
E.5 Allgemeine Benutzer-Anforderungen..... s
Anhang F (informativ) Zusammenfassung von Konstruktionsanforderungen fiir

Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir respiratorische Anwendungen ..........c.cuesusenes
Anhang G (informativ) Zusammenfassung der Beurteilung der Ausfiihrung von

Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmesser fiir respiratorische Anwendungen..........c.eueues
G.1 FL L0 1T 0 0 LTS
G.2 Zusammenfassung der technischen Analyse der Ausfilhrung.........ccoonnnnnn————
G.2.1 Analyse der Merkmale der nicht-miteinander-VerbindbarKeit .............ccocuvsssssssssssssssssssssssssnns
G.3 Zusammenfassung der Ausfihrungsverifizierung.........———————
G.4 Zusammenfassung der Ausfiihrungsvalidierung........mmmms——————————
G.5 Zusammenfassung der ENtWurfSprifung.......ssssssssssssssssss
Anhang H (informativ) Verweisung auf grundsitzliche IMDRF-Prinzipien ...,
Anhang I (informativ) Terminologie — Alphabetisches Verzeichnis der definierten Begriffe.............
LTS L LD 00
Bilder
Bild B.1 — R1-Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser und Aufienkegel .........c..cusossssnsssssssssassssssesns
Bild B.2 — R1-Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser und Innenkegel...............ccocuvsnssssssissssssnns
Bild B.3 — R2-Verbindungsstiick mit kleinem Durchmesser und Aufienkegel .........c.ccousssesesesssesesessssesens
Bild B.4 — R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Innenkegel...............oovcussnssssssssssssssssens
Bild B.5 — R1-Verbindungsstiick-Baugruppe mit kleinem DUIrCRAMESSET .........cuussmsismsssssmsssssssmsssnsssssssssasssns
Bild B.6 — R2-Verbindungsstiick-Baugruppe mit kleinem Durchmesser ...

BildC.1 —  Referenz-Verbindungsstiick mit Innenkegel fiir die Priifung von

R1-Verbindungsstiicken mit Aufienkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und nicht miteinander verbindbare Merkmale............ccovnmsnsmsmssssssessssnnes

BildC.2 —  Referenz-Verbindungsstiick mit Innenkegel fiir die Priifung von

R1-Verbindungsstiicken mit Aufenkegel auf den Ausziehwiderstand wunter
Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung..........meesesessnes

Bild C.3 — Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fir die Priifung von

R1-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-Verbindbarkeit ...............ccuuuens.

BildC.4 — Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fir die Priifung von

R1-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf den Ausziehwiderstand wunter
Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung..........oeesnesssessesssesssssssses



Bild C.5 — Aufienkegel-Einsatzstiick fiir Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fir die
Priifung von R1-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit,
Abschraubwiderstand, Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und Widerstand
gegen Uberdrehung, Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-

VerDINADATKEIL ........coviriieriisrissinsisnssssssnsssnsssessssssssssnsssssssnssssssssssssssssssssssssnsssssass sans snsssnsasnssnssnsssnssnnssnssnnssns

BildC.6 ¥ — Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fir die Priifung von
R1-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,

Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-Verbindbarkeit...............cc.cceuu..

Bild C.7 —  Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fir die Priifung von
R1-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf den Ausziehwiderstand wunter

Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung...........cooemmnessnessssssesssesss

Bild C.8 — Verriegelbares Referenz-Verbindungsstiick mit Innenkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Aufienkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,

Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-VerbindbarKeit...........ccusususessss

Bild C.9 —  Referenz-Verbindungsstiick mit Innenkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Aufienkegel auf den Ausziehwiderstand unter

Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung...........ovemenesssesesssesssesns

Bild C.10 — Verriegelbares Referenz-Verbindungsstiick mit AufSenkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,

Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-VerbindbarKeit.............c.cusesusesss

Bild C.11 — Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf den Ausziehwiderstand unter

Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung..........eesesssssssessssesanns

Bild C.12 — Aufienkegel-Einsatzstiick fiir Referenz-Verbindungsstiick mit Aufdenkegel fiir die
Priifung von R2-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit,
Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung, Ausziehwiderstand unter

Axialbeanspruchung und Widerstand gegen Uberdrehung ............oemnemssssssessssssesssesns

Bild C.13 —  Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,

Spannungsrissbildung und Merkmale der nicht-miteinander-VerbindbarKeit.............c.cuoceusese.

Bild C.14 — Referenz-Verbindungsstiick mit Aufienkegel fiir die Priifung von
R2-Verbindungsstiicken mit Innenkegel auf den Ausziehwiderstand unter

Axialbeanspruchung und den Widerstand gegen Uberdrehung..........eesessssssssssssesanns

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [ABL. L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschlief3lich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem

Inverkehrbringen beziehen ... ————————————

Tabelle ZA.2 — Anwendbare Normen, um die Konformititsvermutung, wie in diesem Anhang ZA

beschrieben, Zu DegriiNden ... ——————————————————



Tabelle ZA.3 — Einschlagige grundlegende Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen
der Maschinenrichtlinie 2006/42/EC, die von dieser Norm abgedeckt werden

(entsprechend Artikel 1, Punkt 12, der Verordnung (EU) 2017 /745)....ccccummsmsmmmsmsmsessssssesssseas 16
Tabelle B.1 — Maf3e fiir R1-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Auf3enkegel...............c... 28
Tabelle B.2 — Maf3e fiir R1-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Innenkegel.................... 29
Tabelle B.3 — Maf3e fiir R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Aufienkegel................... 32
Tabelle B.4 — Maf3e fiir R2-Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser und Innenkegel..........c....cc... 35
Tabelle B.5 — R2-Verbindungsstiick-Baugruppe mit kleinem Durchmesser ...........cuumsmnmsmsssmsssssssnsens 37

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

ihre Eigenschaften.... s s sssssss s 53
Tabelle F.1 — Fiir R1-Verbindungsstiicke geltende Konstruktionsanforderungen..........cousssmsessssseses 67
Tabelle F.2 — Fiir R2-Verbindungsstiicke geltende Konstruktionsanforderungen..........ccccuosssssssiasssans 71
Tabelle G.1 — Zusammenfassung der méglichen Verbindungsfehler nach CAD-Analyse .........cocouieinunnns 76
Tabelle H.1 — Ubereinstimmung zwischen diesem Dokument und den grundsitzlichen

L0 D2 2 o L1174 ) 0 ) 79



		2026-06-12T01:00:40+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




