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Nationales Vorwort

Die vorliegende OVE/ONORM EN ISO 80369-6 wurde ohne formelles Verfahren neu herausgegeben, da
seitens des CEN-CENELEC Management-Zentrums eine Kkorrigierte deutschsprachige Fassung der
EN ISO 80369-6 ausgesandt wurde.

Die ISO 80369-6:2016-03 wurde durch eine korrigierte Fassung (datiert mit 2016-11-15) ersetzt.

Gegeniiber OVE/ONORM EN ISO 80369-6:2016-10 wurden folgende Anderungen durgghgefiihrt:

—  Deckblatt und Vorwort: Die ISO-Referenz wurde aktualisiert.

— Unterabschnitt 6.3: Der Querverweis auf ,,6.1.2“ wurde durch ,6.1.1% ersetz

— Anhang B: In Tabelle B.2 wurde in der Bezeichnung der Referenz t ,Gewinde ‘ »Gewindeanfang
am Gewindegrund® ersetzt.

— Anhang C, Bild C.2: Im Bildtitel wurde ,Abschraubwiderstand” gel®

— Anhang G: In G.4.1 und G.4.2 wurde ,abschlieRende Bewe

.Zwischenbeurteilung“ durch ,formative Bewertung“ ersetzt.
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Small bore connectors for liquids and gases in
healthcare applications - Part 6: Connectors for
neuraxial applications
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dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen en bibliographischen Angaben sind beim Management-
Zentrum des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN und CEN -Mitglied auf Anfrage erhaltlich.
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CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die natiohalen nstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen,j wischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettlan xemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
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C)E CENELEC
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© 2016 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO 80369-6:2016 D
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von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.



EN ISO 80369-6:2016 (D) OVE/ONORM

Inhalt
Seite

Europaisches Vorwort 3
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Nor

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG....c.coogitrccscesiirecscnnsesarnananes 5
Vorwort E . G —— 7
Einleitung 8
1 * Anwendungsbereich .10
2 Normative Verweisungen - 10
3 Begriffe . 11
4 Allgemeine Anforderungen 12
5 Mafdanforderungen an neuroaxiale VERBINDUNGSSTUCKE mit M DURCHMESSER ...cursrssssssssssssass 13
6 Leistungsanforderungen \ 13
Anhang A (informativ) Begriindung und Anleitung........d@u......... . 16
Anhang B (normativ) * VERBINDUNGSSTUCKE mit KLE SSER fiir neuroaxiale

ANWENDUNGEN ..cnusesssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssagessaes 21
Anhang C (normativ) Referenz-VERBINDUNGSSTUf iifung von VERBINDUNGSSTUCKEN mit

KLEINEM DURCHMESSER fiir neuroaxiale AN 31
Anhang D (informativ) Bewertung von ME nd deren Merkmalen mit

VERBINDUNGEN innerhalb dieser ANWENDU 37

Anhang E (informativ) Zusammenfass
VERBINDUNGSSTUCKEN mit KLEINEM

forderungen an die Gebrauchstauglichkeit von
CHMESSER fiir neuroaxiale ANWENDUNGEN 39

Anhang F (informativ) Zusammenf3 Ausfithrungsanforderungen an

VERBINDUNGSSTUCKE mit SSER fiir neuroaxiale ANWENDUNGEN 43
Anhang G (informativ) Zusam g der Bewertung der Ausfiihrung von
VERBINDUNGSSTUCKEN it KLEINEM DURCHMESSER fiir neuroaxiale ANWENDUNGEN 47

VERBINDBA ale .52

isung auf grundlegende Prinzipien 56

nologie — Alphabetisches Verzeichnis definierter Benennungen........... 58

Literaturhinweise 60




OVE/ONORM EN ISO 80369-6:2016 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 80369-6:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality
management and corresponding general aspects for medical devices“ in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3 ,Qualititsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fiir
Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalte h Veroffentlichung

e entgegenstehende

ents Patentrechte beriihren

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente
: oder alle diesbeziiglichen

koénnen. CEN [und/oder] CENELEC sind nicht dafiir vera
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeit
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und u
Richtlinien.

Europdische Kommission und die
undlegende Anforderungen der EU-

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe inforwhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsord sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden

en: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, lguxemt
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Die folgenden zitierten Dokumentési ie Anwendung dieses Dokuments erforderlich.

tzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefilich
ngen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
ser Norm ,im Sinne von Anhang ZA“ stets liberpriifen, dass jedes

zitiert sind, best as Ausmaf? (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.
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Tabelle — Beziehung zwischen den normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen, wie Entsprechende datierte Norm
in Abschnitt 2 der ISO-Norm
aufgefiihrt EN ISO oder IEC
1SO 14971:2007 EN ISO 14971:2012 1SO 14971:2007
IS0 80369-1:2010 EN ISO 80369-1:2010 IS0 80369-1:2010

ISO 80369-20:2015 ENISO 80369-20:2015

ASTM D638-10 —

ASTM D790-10 —

Anerkennungsnotiz
Der Text von ISO 80369-6:2016, korrigierte Fassung 2016-1 rde vom CEN als EN ISO
80369-6:2016 ohne irgendeine Abdnderung genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europadischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das CEN von aischen Kommission und
der Europdischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet, um ein Mit der grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie nach der neuen Konzeption r Medizinprodukte
bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im R

berechtigt die Ubereinstimmung mit den normativen Absc
Anwendungsbereichs dieser Norm zu der Annahme, dass
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie gegeben ist.

Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum*“ ve¥r
»ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA ber?t au
im Europaischen Vorwort, die die Verweisu

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlege nfor ng nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
von dieser Europdischen Norm abgedeckt

Tabelle ZA.1 — Zusam zwischen diesem Dokument und der Richtlinie 93 /42 /EWG

Abschnitt(e) /Unterabsch

Erliduterungen/Anmerkungen
dieses Dokument uterungen/ ung

6.2

4.1,5,64,6.5, 6.6, 6.

6.3 12.7.4

4.1,5,6.2, 12.8.1 Diese grundlegende Anforderung ist teilweise
abgedeckt, in dem sichergestellt wird, dass das
VERBINDUNGSSTUCK nicht undicht ist und nur
mit dem vorgesehenem MEDIZINPRODUKT oder
ZUBEHOR verbunden werden kann, wodurch es
einem  MEDIZINPRODUKT ermoglicht, den
Volumenstrom zu regeln.

WARNHINWEIS — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein.
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In Ubereinstimmung mit Artikel 3 der Richtlinie 93/42/EWG beschreibt die nachfolgende Tabelle ZA.2 fiir
Gerate, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2(a) der Richtlinie 2006/42/EG {iber Maschinen sind, die
einschligigen grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 2006/42/EG iiber
Maschinen, sofern diese spezifischer sind als diejenigen nach der Richtlinie 93/42/EWG , zusammen mit den
entsprechenden Abschnitten dieses Dokuments. Tabelle ZA.2 beinhaltet nicht den Anspruch auf Zitierung im
Amtsblatt der Europdischen Union unter der Maschinenrichtlinie und berechtigt folglich nicht zu der
Annahme der Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Maschinenrichtlinie.

Tabelle ZA.2 — Grundlegende Gesundheits- und Sicherheitsanforderun (EHSR) der
Richtlinie 2006/42/EG iiber Maschinen, die in diesem Dokument in Bezugigenommen werden

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e)

dieses Dokuments EHSR der 2006/42 /EG au
4,5,6 1.5.4
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-sta

vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 besc
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmeksi

www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Ele

konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle dieSbezuiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Details zu allen wahrend der Entwicklung des Do ts identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der [SO-Liste der empfangene nterklarungen (siehe www.iso.org/patents).
Jeder in diesem Dokument verwendete Han@édelSham ird als Information zum Nutzen der Anwender

angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO£S

Konformitatsbewertung beziehen, 4sowie %
Welthandelsorganisation (WTO) zu techiiische
durch ISO enthélt der folgende Link: w. rg/i

Zusammenarbeit mit IEC/SC 62 D, Electromedical equipment. Der
rn von ISO und IEC zur Abstimmung vorgelegt.

er Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
onen Uber die Beachtung der Grundsitze der
elshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
oreword.html.

teral applications
or limb cuff inflation applications
— Part6: Con ors for neuraxial applications
— Part 7: Connectors with 6% (Luer) taper for intravascular or hypodermic applications
— Part 20: Common test methods
Ein zusatzlicher Teil Connectors for urethral and urinary applications ist geplant.

Diese korrigierte Fassung von ISO 80369-6:2016 enthalt die folgende Korrektur:

— In 6.3 wurde die Referenz auf 6.1.2 in 6.1.1 gedndert.
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Einleitung

Dieser Teil von ISO 80369 wurde aufgrund mehrerer Vorfélle mit fatalen Folgen erarbeitet, die sich aus
unsachgeméafier Medikation oder Fliissignahrung (fliissiger Nahrformel) oder neuraxialer Verabreichung
von Luft ergaben. Es wurden zahlreiche Vorfille berichtet, was zu einer internationalen Anerkennung der
Bedeutung dieser Probleme fiihrte und es wurde die Notwendigkeit der icklung spezifischer
VERBINDUNGSSTUCKE flir MEDIZINPRODUKTE und deren ZUBEHOR, die/das zur Ver von Fluiden in
anderen ANWENDUNGEN eingesetzt wird/werden, erkannt.

EN mit KLEINEM
. IS0 80369-1 legt die
BINDUNGSSTUCKEN mit

Die Normenreihe ISO 80369 wurde erarbeitet, um das Fehlverbinden von VER
DURCHMESSER fiir die Verwendung in verschiedenen ANWENDUNGEN zu verhin
Anforderungen fest, die fiir die Verifizierung der Ausfiihrungen und
KLEINEM DURCHMESSER notwendig sind, um sicherzustellen, dass
a) sie mit anderen Verbindungsstiicken mit kleinem Durchmess¢ indungsfehler eingehen, und
dass

b) sie eine sichere und feste Verbindung mit ihrem passenden Gegenstitek'eingehen.

[SO 80369-20 enthalt die allgemeinen PRUFVERFAHREN zur tiitzung der Leistungsanforderungen an
VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER.

Dieser Teil von ISO 80369 legt die Ausfiihrung und die
mit KLEINEM DURCHMESSER flir die Verwendung in neute
werden die Verfahren beschrieben, mit denen

e sowie Zeichnungen von VERBINDUNGSSTUCKEN
NWENDUNGEN fest. In den Anhdangen D bis G
1sfuhrung bewertet wurde. Andere Teile der

ISO 80369 enthalten Anforderungen an VERBINDUNGS it KLEINEM DURCHMESSER, die in verschiedenen
ANWENDUNGS-Kategorien zum Einsatz kommen.\
Es gibt weltweit Belege dafiir, dass Medikationsfehler durch ,falschen Verabreichungsweg“ bei Einsatz

neuroaxialer MEDIZINPRODUKTE zu Tod u
epiduralen Arzneimitteln, die in den Epidu
zur epiduralen Verabreichung, die int 0

sc em SCHADEN gefiihrt haben. Es gibt Berichte von nicht
raum verabreicht wurden, und lokalanésthetischen Losungen
rabreicht wurden. [1][9][14][15][19] Es gibt ebenfalls einen
ndsen Anwendung iiber eine externe Ventrikeldrainage in
ht wurde, sowie frithere Berichte Giber Antibiotika, die auf

Im Juli 2007 veroffentlich
Warnung 115, die vi
intrathekalem W
an, dass seit 196

W e 0
% schiedenen Landern beschreibt, bei denen Vincristin versehentlich auf
1e"B8absichtigt, auf intravendsem Weg verabreicht wurde. [1] Die Warnung gab
ler 55-mal aus zahlreichen Einrichtungen berichtet wurde.

Diese Vorfille tratl iederholter Warnungen vor dem RISIKO und der Einfiihrung umfangreicher
Anforderungen und Em lungen fiir die Kennzeichnung auf, die darauf abzielten, praktische Verfahren zu
standardisieren und RISIKEN zu verringern.

Andere Gesundheitsorganisationen weltweit haben ebenfalls detaillierte Leitlinien zur Minimierung des
RisIKos von diesen Medikationsfehlern durch falschen ,Verabreichungsweg herausgegeben. [9][15][20][21]

Dennoch werden weltweit weiterhin todliche Vorfille infolge der Verabreichung von Vincaalkaloiden
berichtet. [22] 2009 gab die Lebensmitteliiberwachungs- und Arzneimittelzulassungsbehoérde der USA einen
MEDIZINPRODUKTE-Kalender heraus, der ein Beispiel einer Fallstudie zu einem neuroaxialen
Verbindungsfehler enthielt. [12]
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VERBINDUNGSSTUCKE, die nach den in dieser Internationalen Norm festgelegten Mafden hergestellt werden,
sind in Bezug auf ihre Mafie mit keinem der anderen VERBINDUNGSSTUCKE fiir die ANWENDUNGEN, die in der
Normenreihe ISO 80369 fiir VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER aufgefiihrt sind, kompatibel, mit
Ausnahme der Angaben in G.2. Wenn sie an den entsprechenden MEDIZINPRODUKTEN und ZUBEHOR angebracht
sind, sollten diese VERBINDUNGSSTUCKE das RISIKO der Einleitung von Luft, nicht zur intravendsen
Verabreichung geeigneten Medikamenten und Fliissignahrungsmitteln {iber einen alternativen Weg, wie z. B.
neuroaxial, intravends oder iiber eine Atemwegsvorrichtung, verringern.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:

— Anforderungen und Begriffe: Schriftart Roman.

— Informationsmaterial, das aufderhalb von Tabellen erscheint,
Verweisungen: in kleinerer Schrift. Normativer Text in Tabellen er
Schriftart.

ngen, Beispiele und
nfalls in einer kleineren
— InISO 80369-1 und Abschnitt 3 definierte Begriffe: in Kapi

In dieser Norm wird das verbindende ,oder” als ein ,eins
wahr ist, wenn eine beliebige Kombination der Bedingunger

Die in der vorliegenden Internationalen Norm verwendeten Verbformen entsprechen der in Anhang H von
Teil 2 der ISO/IEC-Direktiven beschriebenen Ver ung. Flir die Anwendung von diesem Teil von
ISO 80369 bedeutet das Hilfsverb:

— ,muss“/,ist zu“, dass Ubereinstimmung er Anferderung oder Priifung fiir die Ubereinstimmung
mit dieser Norm zwingend vorgeschrieben ist;

— ,sollte”, dass Ubereinstimmung_ mit ¢

derung oder Priifung empfohlen wird, aber fiir die
Ubereinstimmung mit diesem Télvon

icht zwingend vorgeschrieben ist;
zulassigen Weg zum Erreichen der Ubereinstimmung mit einer

— darf* wird verwendet, um ei
es iben.

Anforderung oder Priifung zu

Uberschrift oder am Anfang eines Absatzes oder Tabellentitels weist
oder Begriindung mit Bezug auf diesen Punkt enthalt.

Ein Stern (*) als erstes Zeich
darauf hin, dass Anhang A ei n
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1 * Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 80369 legt die Anforderungen an VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER zur
Verwendung flir VERBINDUNGEN in neuroaxialen ANWENDUNGEN fest. Neuroaxiale ANWENDUNGEN umfassen die
Verwendung von MEDIZINPRODUKTEN zur Verabreichung von Arzneimitteln in neuroaxiale Bereiche,
Verabreichung von Wundinfiltrationsanasthesie und Anwendung anderer regionaler Andsthesieverfahren
oder zur Uberwachung oder Entnahme von Gehirn-Riickenmarksfliissigkeit zu therapeutischen oder
diagnostischen Zwecken.

ANMERKUNG 1 Bereiche fiir die neuroaxiale ANWENDUNG umfassen das Riickenm Intrathekal- oder
Subarachnoidalraum, Hirnventrikel und den Epidural-, Extradural- oder Periduralrawmt xiale  andsthetische
ANWENDUNGEN konnen lokal verabreicht, Auswirkung auf einen grofien Teil des Kérper i
und Plexusblockaden einschliefen, wie z.B. Brachialplexusblockaden oder Ein n. Neuroaxiale

ANMERKUNG 2 Fiir die Anwendung von diesem Teil von 1SO 80369 wird h
nicht als eine neuroaxiale ANWENDUNG betrachtet.

BEISPIELE Die beabsichtigte Verabreichung schliefdt intrathekale Cl
Kontrastmittel, Antibiotika und Analgetika ein.

Dieser Teil von ISO 80369 legt Mafde und Anforderungen an Au

VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER zur Verwendung mit MED ODUKTEN fest.

Dieser Teil von ISO 80369 legt nicht die Anforderungen an EDIZINPRODUKTE oder das ZUBEHOR, die/das
diese VERBINDUNGSSTUCKE verwenden, fest. Derartige Anfo ind in den speziellen Internationalen
Normen fiir spezifische MEDIZINPRODUKTE oder ZUBEH@

ANMERKUNG 3 HERSTELLER werden zum Einbau der VERBINDU UCKE mit KLEINEM DURCHMESSER nach diesem Teil von
[SO 80369 in MEDIZINPRODUKTE, Medizinsysteme oder ZUBEHG
speziellen Normen fiir MEDIZINPRODUKTE nicht erfo ist zu erwarten, dass bei Uberarbeitung der
entsprechenden speziellen Normen fiir MEDIZINPROPUKT Agen an VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER

nach diesem Teil von ISO 80369 aufgenommen wi . ‘DesgWeiteren wird die Notwendigkeit festgestellt, fiir viele

ANMERKUNG 4 1SO 80369-1:2010, 5.8, legt
VERBINDUNGSSTUCKE mit KLEINEM DURCHMESSER f
ANWENDUNGEN vorgesehen sind, und die ni

Nutzung mit MEDIZINPRODUKTEN oder ZUBEHOR fiir NEUROAXIALE
Teil von ISO 80369 entsprechen.

okument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
ich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
ilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments

ISO 80369-1:2010,
requirements

e connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General
ISO 80369-20:2015, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 20:
Common test methods

ASTM D638-10, Standard test method for tensile properties of plastics

ASTM D790-10, Standard test methods for flexural properties of unreinforced and reinforced plastics and
electrical insulating materials

10



