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im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7199:2017/prA1:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants
for surgery” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-03 AA ,Extrakorporaler
Kreislauf, Apparate und Einmalartikel“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die

Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 7199:2017/prA1:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150 ,Implants
for surgery” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte
erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7199:2016/DAM 1:2018 wurde von CEN als ENISO 7199:2017/prA1:2018 ohne
irgendeine Abdnderung genehmigt.
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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, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven,
Teil 2 erarbeitet.

Die Hauptaufgabe der Technischen Komitees besteht in dem Erarbeiten von Internationalen Normen. Die
von den Technischen Komitees angenommenen Norm-Entwiirfe werden den Mitgliedsorganisationen zur
Umfrage zur Verfiigung gestellt. Fiir eine Verdffentlichung als Internationale Norm wird eine Zustimmung
von mindestens 75 % der Mitgliedsldander, die abgestimmt haben, benétigt.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Anderung1 zu IS0 7199:2017 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 150, Implants for surgery,
Unterkomitee SC 2, Cardiovascular implants and extracorporel systems erarbeitet.
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1 Anderung 1: Anschliisse
Uberarbeite 4.2.4 Anschliisse wie folgt:
4.2.4 Anschliisse

Anschliisse zum Anschluss an den Blutweg miissen, falls nach 5.3.4. gepriift, eine sicheren Anschluss
ermoglichen.

Bei Priifung gemaf3 5.3.4, darf sich die Gasverbindung nicht vom Gasweg trennen.
ANMERKUNG 1 Anschliisse eines Types, die den Anschluss von Schlduchen mit einem inneren Durchmesser von
4,8 mm, 6,3 mm, 9,5 mm oder 12,7 mm erlauben, oder eines Typs, der ISO 8637-1:2017, Bild 1 entspricht, oder eines

Typs, der ISO 80369-7 entspricht, wurden als zufriedenstellend erachtet.

ANMERKUNG 2 Anschliisse mit Maféen wie im informativen Anhang A (vorher festgelegt durch 1SO 594-1/-2) und
passend fiir funktionale Messinstrumente und stdhlerne Referenzfittings sind ein Weg, um dieser Anforderung zu
entsprechen.

Leistungspriifungen der Anschliisse miissen nach ISO 80369-7, Abschnitt 6 unter Verwendung der in
Anhang A angegebenen Referenzfittings durchgefiihrt werden.

Anschliisse fiir den Weg der Warmetauscherfliissigkeit miissen an weibliche Schnellkupplungen
anschliessbar sein.

ANMERKUNG 3  Anschliisse, die I1SO 8637-1:2017, Bild 2 entsprechen, werden als ein Weg gewertet, um dieser
Anforderung zu entsprechen.

Erganze in Abschnitt 2 Normative Verweisungen

ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors for
intravascular or hypodermic applications

Erginze zu den Literaturhinweisen:

IS0 8637-1:2017, Extracorporeal systems for blood purification — Part 1: Haemodialysers, haemodidfilters,
haemofilters and haemoconcentrators

Ergidnze den folgenden informativen Anhang A, Beispiele fiir Anschliisse:
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Anhang A
(informative)

Beispiele fiir Anschliisse

A.1 Luer Steck-Anschluss

Maf3e in Millimeter

Mannlicher 6% Luer Kegelanschluss RO , 5 max.
(,méannlicher Anschluss”)
oder Fase
A
= — — o
_ !
RO,5 max.

Weiblicher 6% Luer Kegelanschluss
(,weiblicher Anschluss”) / oder Fase

7777, ]

$6,73 max

st

/:

A
Y

Bild A.1 — Typische 6 % (Luer) Kegelverbindugnen
(siehe Legende und Abmafie in Tabelle A.1)
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Bild A.2 — Typische Zusammenstellung einer 6 % (Luer) Kegelverbindung
(Legende und Abmaf3e siehe Tabelle A.1)

Tabelle A.1 — Abmafie von 6 % (Luer) Kegelverbindung

Mafde in mm
Verweisung Bezeichnung Starres Halbstarres
Material Material
. {::;T; ?ﬁ:ﬂﬁ;ﬁiﬂiﬁﬁsﬁ;r am Ende des mannlichen Kegels 3,925 3925
Hochstdurchmesser am Ende des mannlichen Kegels 3,990 4,027
r(;rauéled' min. | Mindestdurchmesser an der Offnung des weiblichen Kegels 4,270 4,270
D {max. Héchstdurchmesser an der Offnung des weiblichen Kegels 4,315 4,315
E Mindestlange des mannlichen Kegels 7,500 7,500
F Mindesttiefe des weiblichen Kegels 7,500 7,500
L2 Mindesteingriffstiefe 4,665 4,050
Andere Ma Toleranz der Eingriffstiefe des weiblichen Kegels 0,750 0,750
Maf3e N2 Toleranz der Eingriffstiefe des méannlichen Kegels 1,083 1,700
RP max. |Kurvenradius 0,5 0,5
a@  Mafe L, M nd N sind von den Grundmaflen abgeleitet.
b oder entsprechende Einfithrungsfase ohne jegliche scharfe,Kanten.

A.1.1 Priifung mit Messlehre

Bei Priifung gemaff A.1.13, muss der konische Anschluss die in A.1.1.1 und A.1.1.2 festgelegten
Anforderungen erfiillen.

A.1.1.1 Das diinne Ende des ménnlichen Kegels muss zwischen den beiden Grenzflichen der Messlehre
liegen und das breite Ende des Konus muss sich iiber die Bezugsebene der Messlehre hinaus erstrecken. Eine
Kippbewegung darf zwischen der Messlehre und dem zu priifenden, aus starrem Material gefertigten
Verbinder nicht sichtbar sein.

ANMERKUNG  Die Priiffung auf Kippfreiheit kann zur Bewertung von halb-starren Verbindungen hilfreich sein.

A.1.1.2 Die Ebene mit maximalem Durchmesser an der Offnung des weiblichen konischen Anschlusses
muss zwischen den beiden Grenzflaichen der Messlehre liegen. Eine Kippbewegung darf zwischen der
Messlehre und dem zu priifenden, aus starrem Material gefertigten Verbinder nicht sichtbar sein.

A.1.1.3 Das Verfahren muss wie in A.1.1.3.1 bis A.1.1.3.4 festgelegt durchgefiihrt werden.
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A.1.1.3.1 Die Priifung mit Stahlmesslehren wie in Bild A.3 gezeigt durchfithren

A.1.1.3.2 Die Priifung bei einer Temperatur von (20 + 5) °C durchfiihren.

A.1.1.3.3 Vor der Priifung Produkte aus hygroskopischem Material bei (20 +5)°C und (50 + 10) %
relativer Feuchte fiir nicht weniger als 24 h konditionieren. Eine Konditionierung ist fiir Produkte aus nicht-
hygroskopischen Materialien nicht erforderlich.

A.1.1.3.4 Die Priiflehre an die Kegelverbindung mit einer nominalen axialen Kraft von 5N andriicken,
ohne Verwendung eines Drehmoments. Die axiale Last entfernen.
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Bild A.3 — Messlehren zur Priifung von 6 % (Luer) Kegelverbindungen

A.1.2 Referenzverbindungen aus Stahl
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Bild A.4 — Weibliche konische Referenzverbindungen aus Stahl
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