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Nationales Vorwort

Die Europaische Norm EN ISO 80369-1 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 ,Qualitatsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fir Medizinprodukte®
(Sekretariat: NEN, Niederlande) unter Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed),
Arbeitsausschuss NA 063-01-11 AA ,Kleinlumige Konnektoren fur Flissigkeiten und Gase zur Verwendung im
Gesundheitsbereich®, zustandig.

ISO 80369 besteht unter dem allgemeinen Titel, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser flir
Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen, aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Die folgenden Teile sind in Vorbereitung:

— Teil 2: Verbindungsstiicke fiir Atemsysteme und Antriebsgasanwendungen flir respiratorische Anwen-
dungen

— Teil 3: Verbindungsstiicke fiir enterale und gastrische Anwendungen

— Teil 4: Verbindungsstiicke fiir urethrale und urologische Anwendungen

— Teil 5: Verbindungsstticke fiir Anwendungen mit aufblasbaren Manschettensystemen fiir Gliedmal3en
— Teil 6: Verbindungsstticke fiir neuroaxiale Anwendungen

— Teil 7: Verbindungsstticke flir intravaskulédre oder hypodermische Anwendungen

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 5356-1 siehe DIN EN ISO 5356-1
ISO 5356-2 siehe DIN EN ISO 5356-2
ISO 5359 siehe DIN EN ISO 5359
ISO 8185 siehe DIN EN ISO 8185
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN 15546-1:2008-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Abschnitt 3 ,Begriffe” wurde redaktionell Uberarbeitet und erweitert um die Begriffe ,Zubehorteil®,
LAtemsystem®, ,nicht miteinander verbindbar®, ,Patient und ,verantwortliche Organisation“. Die Begriffe
»Risiko“ und ,Sicherheit* wurden entfernt; dafir wurde ein genereller Verweis auf die Begriffe von 1SO
14971 (deutsche Entsprechung: DIN EN ISO 14971) und IEC 62366 (keine deutsche Entsprechung)
aufgenommen;

b) Abschnitt 4 Gber die Werkstoffe wurde durch die Referenz zweier ASTM-Normen fur die Prufung auf
Konformitat erganzt;

c) Abschnitt 5 Uber die Anforderungen wurde komplett Uberarbeitet und um einen Unterabschnitt zur
Inkompatibilitat erganzt;

d) Abschnitt 6 Gber weitere Anwendungen wurde neu eingefligt;

e) Abschnitt 7 (in DIN EN 15546-1 entsprechend Abschnitt 6) Gber die Bewertung neuer Ausfihrungen
(Validierung) wurde komplett Gberarbeitet, detaillierter strukturiert und erweitert; insbesondere wurden die
Abschnitte zur Einleitung eines Vorschlages und Uber das Verfahren zur Bewertung der Annehmbarkeit
und der Merkmale der nicht miteinander Verbindbarkeit ausfihrlicher dargelegt;

f) Anhang A ,Begriindung“ wurde komplett Uberarbeitet, indem die Begrindungen fir diese Norm
abschnittsweise erldutert werden; zudem wurde die umfangreiche Tabelle ,Risikoanalyse mdglicher
Fehlverbindungen® entfernt;

g) Anhang B ,Mechanische Priufungen zur Bestatigung der Merkmale der nicht miteinander Verbindbarkeit*
wurde neu eingeflgt;

h) Anhang C ,Anwendungen® (in DIN EN 15546-1 entsprechend Anhang B) wurde redaktionell berarbeitet;

i) Der Anhang C ,Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Anwendungen am Gefallsystem® von
DIN EN 15546-1 wurde entfernt;

i) Anhang D ,Verweis auf grundlegende Prinzipien* nach ISO/TR 16142 wurde neu eingeflgt;

k) Anhang ZA (ber den Zusammenhang zur Medizinprodukte-Richtlinie (93/42/EWG) wurde angepasst;
[) Literaturhinweise wurden aktualisiert und erganzt;

m) Stichwortverzeichnis wurde am Ende der Norm neu eingeflgt;

n) Redaktionelle Uberarbeitung in Anpassung der Uberfiihrung der Europaischen Norm in eine ISO-Norm.

Frithere Ausgaben

DIN EN 15546-1: 2008-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 5356-1, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Konische Konnektoren — Teil 1: Mannliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 5356-2, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Konische Konnektoren — Teil 2: Gewichtstragende
Konnektoren mit Schraubgewinde

DIN EN ISO 5359, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen

DIN EN ISO 8185, Anfeuchter fiir Respirationsluft flir medizinische Zwecke — Besondere Anforderungen an
Anfeuchtersysteme fiir Respirationsluft

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN 60601-1, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 80369-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2010

ICS 11.040.10; 11.040.20 Ersatz fur EN 15546-1:2008

Deutsche Fassung

Verbindungsstucke mit kleinem Durchmesser fur Flussigkeiten
und Gase in medizinischen Anwendungen —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
(1ISO 80369-1:2010)

Small bore connectors for liquids and gases in healthcare Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans
applications — le domaine de la santé —
Part 1: General requirements Partie 1: Exigences générales
(1SO 80369-1:2010) (1SO 80369-1:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 14. Dezember 2010 angenommen.

Die CEN- und CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt
sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC
oder bei jedem CEN- und CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN- und CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

Management-Zentrum des CEN: Management-Zentrum des CENELEC:
Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
© 2010 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO 80369-1:2010 D
welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten. Docu ments
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Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 80369-1:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality
management and corresponding general aspects for medical devices® in Zusammenarbeit mit dem
Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC 3 ,Qualitatsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte
fur Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2011, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Juni 2011 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 15546-1:2008.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Gegeniiber EN 15546-1:2008 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Abschnitt 3 ,Begriffe* wurde redaktionell Uberarbeitet und erweitert um die Begriffe ,Zubehorteil”,
»<Atemsystem®, ,nicht miteinander verbindbar®, ,Patient* und ,verantwortliche Organisation“. Die Begriffe
.Risiko“ und ,Sicherheit* wurden entfernt; dafir wurde ein genereller Verweis auf die Begriffe von
ISO 14971 (deutsche Entsprechung: DIN EN I1SO 14971) und IEC 62366 (keine deutsche Entsprechung)
aufgenommen;

b) Abschnitt 4 Gber die Werkstoffe wurde durch die Referenz zweier ASTM-Normen fur die Prufung auf
Konformitat erganzt;

c) Abschnitt 5 Uber die Anforderungen wurde komplett Uberarbeitet und um einen Unterabschnitt zur
Inkompatibilitat erganzt;

d) Abschnitt 6 Gber weitere Anwendungen wurde neu eingefligt;

e) Abschnitt 7 (in DIN EN 15546-1 entsprechend Abschnitt 6) Gber die Bewertung neuer Ausfiihrungen
(Validierung) wurde komplett Gberarbeitet, detaillierter strukturiert und erweitert; insbesondere wurden die
Abschnitte zur Einleitung eines Vorschlages und Uber das Verfahren zur Bewertung der Annehmbarkeit
und der Merkmale der nicht miteinander Verbindbarkeit ausfihrlicher dargelegt;

f)  Anhang A ,Begrindung“ wurde komplett Uberarbeitet, indem die Begrindungen fir diese Norm
abschnittsweise erldutert werden; zudem wurde die umfangreiche Tabelle ,Risikoanalyse mdglicher
Fehlverbindungen® entfernt;

g) Anhang B ,Mechanische Prufungen zur Bestatigung der Merkmale der nicht miteinander Verbindbarkeit*
wurde neu eingeflgt;

h) Anhang C ,Anwendungen® (in DIN EN 15546-1 entsprechend Anhang B) wurde redaktionell berarbeitet;
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i) Der Anhang C ,Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fir Anwendungen am GefaRsystem® von
DIN EN 15546-1 wurde entfernt;

i) Anhang D ,Verweis auf grundlegende Prinzipien“ nach ISO/TR 16142 wurde neu eingefligt;

k) Anhang ZA uber den Zusammenhang zur Medizinprodukte-Richtlinie (93/42/EWG) wurde angepasst;

[) Literaturhinweise wurden aktualisiert und erganzt;

m) Stichwortverzeichnis wurde am Ende der Norm neu eingeflgt;

n) Redaktionelle Uberarbeitung in Anpassung der Uberfiihrung der Europaischen Norm in eine 1ISO-Norm.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von I1SO 80369-1:2010 wurde vom CEN als EN ISO 80369-1:2010 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

In den 1990er Jahren wuchsen die Bedenken aufgrund der starken Verbreitung von Medizinprodukten mit
Luer-Verbindungsstiicken und Berichten von Todesfallen oder Verletzungen bei Patienten, die durch
Verbindungsfehler und entsprechend unsachgemafle Zufuhr enteraler Losungen, intrathekaler Medikationen
oder komprimierter Gase verursacht wurden.

Die Bedenken bezlglich des Einsatzes von Luer-Verbindungsstlcken bei enteralen Ernahrungssonden und
Gasprobeentnahme- und -zufuhrsystemen wurden beim CEN/BT und der Europaischen Kommission
angesprochen. Zur Prufung dieses Problems setzte der im November 1997 neu geschaffene Lenkungs-
ausschuss des CHeF eine Arbeitsgruppe, Forum Task Group, FTG ein.

Die FTG erarbeitete den CEN-Bericht CR 13825, in dem sie zu dem Schluss kommt, dass die Verwendung
einer einzigen Verbindungsstickausfuhrung fir eine Anzahl von nicht kompatiblen Anwendungen ein Problem
darstellt. Auf einer Kardiologiestation wurden 40 Luer-Verbindungsstiicke an den Medizinprodukten, die einen
einzigen Koronar-Patienten versorgten, gezahlt. Daher ist es nicht Uberraschend, dass Verbindungsfehler
gemacht werden.

Seit vielen Jahren folgen Medizinprodukte dem festgelegten Prinzip der ,Wahrung der Sicherheit bei einem
Einzelfehler”. Einfacher gesagt bedeutet das, dass ein einzelner Fehler zu keinem unannehmbaren Risiko
fuhren sollte. Dieses Prinzip ist in den Anforderungen von zahlreichen Medizinprodukt-Normen verankert. Bei
der Ubertragung dieses Prinzips auf die Anwendung von Luer-Verbindungsstiicken, d.h., dass ein
Verbindungsfehler kein unannehmbares Risiko fur den Patienten mit sich bringen sollte, empfiehlt die FTG,
dass der Einsatz von Luer-Verbindungsstiicken auf Medizinprodukte, die mit dem Gefallsystem verbunden
werden, oder auf subkutane Spritzen beschrankt werden sollte. Zusatzlich sollten neue Ausfihrungen von
Verbindungssticken mit kleinem Durchmesser fir andere Anwendungen entwickelt werden, und diese sollten
mit Luer-Verbindungssticken und untereinander nicht verbindbar sein.

ISO/TR 16142:2006 spricht diesen Problemtyp im grundlegenden Prinzip A.1.2 an:

Die durch den Hersteller fur die Ausfiihrung und Konstruktion der Gerate angenommenen Ldsungen
sollten, unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik, den Sicherheitsgrund-
satzen entsprechen.

Bei der Auswahl der am besten geeigneten Losungen sollte der Hersteller die folgenden Grundsatze in
der folgenden Reihenfolge anwenden:

— erkennen der aus der vorgesehenen Anwendung entstehenden Gefahrdungen und zugehdrigen
Risiken sowie des vorhersehbaren Missbrauchs;

— weitgehende Beseitigung oder Verringerung von Risiken (von Natur aus sichere Ausfuhrung und
Konstruktion).

Es wird davon ausgegangen, dass Systeme aus Verbindungssticken mit kleinem Durchmesser nicht so
gestaltet werden kdnnen, dass alle Mdglichkeiten fir einen Verbindungsfehler beseitigt werden oder ein
unbeabsichtigter Benutzungsfehler ausgeschaltet wird. Indes kdnnen zahlreiche Schritte unternommen
werden, die den gegenwartigen Zustand verbessern und zu einer groReren Patientensicherheit fiuhren
wilrden. Dieses wird nur durch ein langfristiges Engagement unter Einbeziehung der Industrie, von
Fachpersonal im Gesundheitswesen, Kaufern von Medizinprodukten und Medizinprodukte-Uberwachungs-
behdrden erreicht werden.

Diese erste Ausgabe von ISO 80369-1 ersetzt EN 15546-1:2008, die redaktionell Uberarbeitet wurde.
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