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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80369-2:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 210 ,Quality
management and corresponding general aspects for medical devices” (Sekretariat: ANSI, USA) in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CLC/TC 3 ,Qualitdtsmanagement und entsprechende
allgemeine Aspekte fur Medizinprodukte® (Sekretariat: NEN, Niederlande) unter Beteiligung deutscher
Experten erstellt. Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-11 AA
.Kleinlumige Konnektoren fir Flissigkeiten und Gase zur Verwendung im Gesundheitsbereich® im
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 80369-2
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen flir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermalen auch
fur den englischen Text.

EN ISO 80369 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Verbindungsstiicke mit kleinem
Durchmesser fir Flussigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen

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

— Teil 3: Verbindungsstiicke fiir enterale Anwendungen
— Teil 5: Verbindungsstiicke fiir Anwendungen mit aufblasbaren Manschettensystemen fiir Gliedmal3en
— Teil 6: Verbindungsstiicke fiir neuroaxiale Anwendungen

— Teil 7: Verbindungsstiicke mit einem 6% (Luer) Kegel fiir intravaskuldre oder hypodermische
Anwendungen

— Teil 20: Allgemeine Priifverfahren
Ein weiterer Teil Verbindungsstiicke fiir urethrale und urologische Anwendungen ist geplant.

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

ISO 5356-1 sieche  DIN EN ISO 5356-1
ISO 5356-2 sieche  DIN EN ISO 5356-2
ISO 594-1 sieche  DIN EN 20594-1

ISO 594-2 sieche DIN EN 1707

ISO 8185 sieche DIN EN ISO 8185
1ISO 80369-1 sieche  DIN EN ISO 80369-1
1ISO 80369-3 sieche  DIN EN ISO 80369-3
ISO 80369-6 sieche  DIN EN ISO 80369-6
ISO 80369-20 sieche  DIN EN ISO 80369-20
IEC 60601-1 sieche  DIN EN 60601-1

IEC 60601-11 sieche  DIN EN 60601-11
IEC 60601-12 sieche  DIN EN 60601-12
IEC 62366-1 sieche  DIN EN 62366-1
CEN/CR 13825 siehe DIN-Fachbericht 88

Ein Stern (*) als erstes Zeichen eines Titels oder am Beginn eines Absatzes weist daraufhin, dass es eine
Anleitung oder Begriindung mit Bezug auf diesen Punkt in Anhang A gibt.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 1707, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere
medizinische Gerédte — Verriegelbare Kegelverbindungen

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kandilen und bestimmte
andere medizinische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliel8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme flir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-12: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fiir den
Notfalleinsatz

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

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

DIN EN ISO 5356-2, Andsthesie- und  Beatmungsgerdte —  Konische = Konnektoren —  Teil 2:
Gewichtstragende Konnektoren mit Schraubgewinde

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

DIN EN ISO 80369-1, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 80369-3, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Flissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen — Teil 3: Verbindungsstlicke fiir enterale Anwendungen

DIN EN ISO 80369-6, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen — Teil 6: Verbindungsstiicke fiir neuroaxiale Anwendungen

DIN EN ISO 80369-20, Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen — Teil 20: Allgemeine Priifverfahren

DIN-Fachbericht 88, LUER-Verbindungen — Ein Bericht der CEN Forum Task Group ,LUER fittings*
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 80369-2:2015) 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 ,Qualitditsmanagement und entsprechende allgemeine Aspekte fir
Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom NEN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

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

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 80369-2:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 80369-2:2015 ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokumentes erforderlich. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliel3lich aller
Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender fir die weitere Verwendung dieser Norm "im Sinne von Anhang ZA", immer prifen, dass jedes
zitierte Dokument nicht ersetzt worden ist, und dass dessen relevanter Inhalt immer noch als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kann.

Wenn in der ISO-Norm eine IEC- oder ISO-Norm zitiert ist, so muss dies als normative Verweisung auf die
entsprechende EN-Norm verstanden werden, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der
ISO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefuhrt.

ANMERKUNG Die Art und Weise, in der diese zitierten Dokumente in den normativen Anforderungen zitiert
sind, bestimmt das Ausmal} (als Ganzes oder teilweise), fur die sie gelten.

Tabelle — Zusammenhéange zwischen normativen Verweisungen und datierten Europdischen und
Internationalen Normen bzw. IEC-Normen

Normative Verweisungen wie in Entsprechende datierte Norm

Abschnitt 2 aufgefiihrt EN ISOJ/IEC
ISO 5356-1:2004 EN 5356-1:2004 ISO 5356-1:2004
ISO 5356-1:2015 EN 5356-1:—1) ISO 5356-1:2015

ISO 5356-2:2006

EN 5356-2:2007

ISO 5356-2:2006

ISO 5356-2:2012

EN 5356-2:2012

ISO 5356-2:2012

ISO 8185:2007

EN 8185:2009

ISO 8185:2007

EN 13544-2:2002

EN 13544-2:2002

EN 13544-2:2002+A1:2009

EN 13544-2:2002+A1:2009

ISO 80369-1:2010

EN 80369-1:2010

ISO 80369-1:2010

ISO 80369-3:20157)

EN 80369-3:—1)

ISO 80369-3:2015")

ISO 80369-20:2015

EN 80369-20:—1)

ISO 80369-20:2015

ASTM D638-10

ASTM D790-10

1) zu verdffentlichen.
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Einleitung

Diese Internationale Norm wurde aufgrund verschiedener Vorfélle mit verhdngnisvollen Konsequenzen, die
das Ergebnis unsachgemaler Medikamentenverabreichung, ungeeigneter Zusammensetzung enteraler
Nahrung oder intravendser Einleitung von Luft waren, erarbeitet. Es wurden zahlreiche Vorfalle gemeldet, die
zu einer internationalen Anerkennung der Bedeutung dieser Probleme flhrten und es wurde die
Notwendigkeit der Entwicklung spezieller VERBINDUNGSSTUCKE flr MEDIZINPRODUKTE und ihre ZUBEHORTEILE,
die zur Zufuhr von Flissigkeiten in andere ANWENDUNGEN genutzt werden, erkannt.

Die Normenreihe 1SO 80369 wurde erarbeitet, um Verbindungsfehler zwischen VERBINDUNGSSTUCKEN MIT
KLEINEM DURCHMESSER, die in verschiedenen ANWENDUNGEN genutzt werden, vorzubeugen. Teil 1 legt die
Anforderungen fest, die zur Verifizierung der Ausfiihrung und Abmafe von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER erforderlich sind, um sicherzustellen, dass:

a) Verbindungsfehler mit anderen VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER nicht maglich sind; und
b) sie mit ihrem passenden Gegenstiick sicher verbindbar sind.

Teil 20 enthalt die ALLGEMEINEN PRUFVERFAHREN zur Unterstlitzung der Leistungsanforderungen an
VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER.

Dieser Teil der Normenreihe 1SO 80369 legt die Ausfihrung, Abmafle und Zeichnungen von VERBINDUNGS-
STUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER fest, die zur Nutzung als zusatzliche ZUGANGSVERBINDUNG in einem
ATEMSYSTEM und ANWENDUNGEN fUr atembare Antriebsgase vorgesehen sind. Die informativen Anhénge D
bis G beschreiben die Verfahren, mit denen diese Ausfliihrung bewertet wurde. Andere Teile der ISO 80369
enthalten Anforderungen an VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER, die in verschiedenen
ANWENDUNGskategorien eingesetzt werden.

VERBINDUNGSSTUCKE, die mit den in dieser Internationalen Norm festgelegten Abmafen hergestellt wurden,
sind in Bezug auf ihre Abmale mit keinem der anderen VERBINDUNGSSTUCKE fiir die ANWENDUNGEN, die in der
Normenreihe 1ISO 80369 fiir VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER aufgefiihrt sind, kompatibel, mit
Ausnahme der Angaben in Anhang G. Wenn sie an den entsprechenden MEDIZINPRODUKTEN und ZUBEHOR-
TEILEN angebracht sind, sollten diese VERBINDUNGSSTUCKE das RISIKO der Einleitung von Luft, nicht zur
intravendsen Verabreichung geeigneten Medikamenten und enteraler Nahrung Uber einen alternativen Weg,
etwa intravends oder Uber eine Atemwegsvorrichtung, verringern.
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1 *Anwendungsbereich

Dieser Teil der Normenreihe ISO 80369 legt die AbmaRe und Anforderungen an die Ausfiihrung und
funktionale Qualitat von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER fest, die entweder zur Nutzung als
zusétzliche ZugangsVERBINDUNG in einem ATEMSYSTEM oder in ANWENDUNGEN flr atembare Antriebsgase von
MEDIZINPRODUKTEN und ZUBEHORTEILEN vorgesehen sind.

Dieser Teil der Normenreihe 1SO 80369 legt keine Anforderungen an die MEDIZINPRODUKTE oder ZUBEHOR-
TEILE fest, die diese VERBINDUNGSSTUCKE nutzen. Solche Anforderungen sind in besonderen Internationalen
Normen fiir bestimmte MEDIZINPRODUKTE oder ZUBEHORTEILE aufgefiihrt.

Dieser Teil der Normenreihe ISO 80369 legt keine Anforderungen an die Erhéhung und Verringerung des
Drucks von Rickhaltemechanismen (z. B. Ballon) fest, die dazu verwendet werden, invasive MEDIZIN-
PRODUKTE zur Beatmung an ihrem Platz zu halten.

ANMERKUNG 1 Die HERSTELLER werden bestarkt, die in diesem Teil der Normenreihe 1SO 80369 festgelegten
VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER in MEDIZINPRODUKTE, Medizinsysteme oder ZUBEHORTEILE zu integrieren,
auch wenn dies von den jeweils zutreffenden Normen fiir MEDIZINPRODUKTE gegenwartig nicht gefordert wird. Es wird
erwartet, dass bei der Uberarbeitung der jeweils zutreffenden Normen fiir MEDIZINPRODUKTE die Anforderungen an
VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER entsprechend den Festlegungen in diesem Teil der Normenreihe
ISO 80369 aufgenommen werden. Dartiber hinaus wird anerkannt, dass fir viele MEDIZINPRODUKTE, die in ATEMSYSTEMEN
und ANWENDUNGEN fiir atembare Antriebsgase verwendet werden, Normen erarbeitet werden missen.

ANMERKUNG 2 ISO 80369-1:2010, 5.8, legt alternative Verfahren der Ubereinstimmung mit 1SO 80369-1:2010 fiir
VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER fest, die zur Nutzung als zusatzliche ZugangsVERBINDUNG in einem
ATEMSYSTEM oder in ANWENDUNGEN flur atembare Antriebsgase von MEDIZINPRODUKTEN und ZUBEHORTEILEN vorgesehen
sind, und die nicht diesem Teil der Normenreihe ISO 80369 entsprechen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ANMERKUNG 1 Die Art, auf die diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen zitiert
werden, bestimmt den Umfang (ganz oder teilweise), in dem sie gelten.

ANMERKUNG 2 In den Literaturhinweisen auf Seite 58 sind informative Verweisungen aufgefihrt.

ISO 5356-1:2004, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and socket

ISO 5356-1:20152), Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and
socket

ISO 5356-2:2006, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: Screw-threaded
weight-bearing connectors

ISO 5356-2:20123), Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: Screw-threaded
weight-bearing connectors

ISO 8185:2007, Respiratory tract humidifiers for medical use — Particular requirements for respiratory
humidification systems

2) Sowohl die aktuelle als auch die vorhergehende Fassung dieser Norm werden zitiert.

3) Sowohl die aktuelle als auch die vorhergehende Fassung dieser Norm werden zitiert.
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EN 13544-2:2002, Atemtherapiegerédte — Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile

EN 13544-2:2002, Atemtherapiegeréte — Teil 1: Verneblersysteme und deren Bauteile, Anderung 1:2009%)

ISO 80369-1:2010, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General
requirements

ISO 80369-3:2015%), Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 3:
Connectors for enteral applications

ISO 80369-6:2015%), Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7:
Connectors for neuraxial applications

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

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 80369-1:2010, 1SO 80369-7:2015,
ISO 80369-20:2015, ISO 14971:2007 und die folgenden Begriffe. Der Einfachheit halber werden die Quellen
aller in diesem Dokument verwendeten, festgelegten Begriffe in Anhang | angegeben.

3.1

ROHRLEITUNGSSYSTEM FUR MEDIZINISCHE GASE

vollstandiges System, bestehend aus einem Versorgungssystem, einem Uberwachungs- und Alarmsystem
und einem Verteilersystem mit Entnahmestellen an den Orten, an denen medizinische Gase oder Vakuum
erforderlich sind

[QUELLE: ISO 7396-1:2007, Begriff 3.29]

3.2

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Betrieb, einschlieRlich Routineprifung und Einstellungen durch BENUTZER, und Stand-by entsprechend der
Gebrauchsanweisung

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ ZWECKBESTIMMUNG sollte nicht mit BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH verwechselt werden.
Obwohl beide das vom HERSTELLER vorgesehene Gebrauchskonzept beinhalten, beschrankt sich die ZWECKBESTIMMUNG
auf den medizinischen Zweck, wahrend der BESTIMMUNGSGEMASSE GEBRAUCH hicht nur den medizinischen Zweck, sondern
auch Instandhaltung, Transport usw. beinhaltet.

[QUELLE: IEC 60601-1:2005+A1:2012, Begriff 3.97, modifiziert, ,Bediener” durch ,Benutzer” ersetzt.]
3.3
BEMESSUNG(s-Wert)

Begriff in Bezug auf einen vom HERSTELLER festgelegten Wert fiir eine bestimmte Betriebsbedingung

[QUELLE: IEC 60601-1:2005, Begriff 3.97]

4) Sowohl die aktuelle als auch die vorhergehende Fassung dieser Norm werden zitiert.
5) Zu veroffentlichen.

6) Zu veroffentlichen.
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3.4
BENUTZER
Person, die mit einem MebizinprobukT umgeht, d. h. es benutzt oder handhabt

Anmerkung 1 zum Begriff: Es kann mehr als einen BENUTZER des MEDIZINPRODUKTS geben.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Zu Ublichen BENUTZERN zahlen Klinikpersonal, PATIENTEN sowie Reinigungs-, Wartungs- und
Instandhaltungspersonal.

[QUELLE: IEC 62366-1:2015, Begriff 3.24]

3.5

BENUTZER-PROFIL

Zusammenfassung der mentalen, physischen und demographischen Charakteristika der BENUTZER-
Zielgruppe sowie auch alle besonderen Merkmale, wie zum Beispiel berufliche Fahigkeiten, Arbeits-
platzanforderungen und Arbeitsbedingungen, die Einfluss auf entwurfsbezogene Entscheidungen haben
kdnnen

[QUELLE: IEC 62366-1:2015, Begriff 3.29]

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Allgemeine Anforderungen an die BeatmungsANWENDUNG

VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER, die in Ubereinstimmung mit dieser Norm hergestellt wurden,
entsprechen den allgemeinen Anforderungen der ISO 80369-1:2010, sofern diese Norm keine anderweitigen
Angaben enthalt.

Da die folgenden Verbindungsstiicke nicht ausreichend festgelegt sind, ist es mdglich, RESP-125- und
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER mit

— den mannlichen und weiblichen Konen nach ISO 5356-1:2004, I1SO 5356-1:2015, ISO 5356-2:2006 und
ISO 5356-2:2012;

— dem VERBINDUNGSSTUCK des Temperaturfihlers und den passenden Anschliissen entsprechend
Anhang DD von ISO 8185:2007; und

— den Nippeln nach EN 13544-2:2002 und EN 13544-2:2002+A1:2009
zu verbinden; sie sollten jedoch nicht mit ihnen verbunden werden.

Die Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE zur Beurteilung der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale sind in
Anhang C beschrieben.

Wenn die Ausflihrung eines VERBINDUNGSSTUCKS dieser Norm zur Sicherstellung der NICHT MITEINANDER
VERBINDBAREN Merkmale von den AbmaRen oder Merkmalen des MEDIZINPRODUKTS oder der ZUBEHORTEILE
abhangt, missen die NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale des VERBINDUNGSSTUCKS verifiziert werden.

Die Ubereinstimmung wird geprift, indem die Priifungen von 1SO 80369-1:2010, 5.1, und ISO 80369-1:2010,
Anhang B, angewandt werden. Die Ubereinstimmung darf auch belegt werden, indem alle VERBINDUNGS-
STUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER der Normenreihe 1SO 80369 und alle zu priifenden VERBINDUNGSSTUCKE
MIT KLEINEM DURCHMESSER einer computergestiitzten Konstruktionsanalyse (CAD-Analyse) der Abmalle
unterzogen werden; wenn die CAD-Analyse die NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale nicht aufzeigt,
werden erganzend physische Priifungen der VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER nach Anhang B
durchgefiihrt. Wenn es erforderlich ist, darf das VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER an dem
MEDIZINPRODUKT oder ZUBEHORTEIL angebracht werden, um die Ubereinstimmung mit den Anforderungen an
die Prifung der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale von ISO 80369-1:2010, Anhang B, darzulegen.

ANMERKUNG 1 Bei MEDIZINPRODUKTEN, die die VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER aus dieser Norm
nutzen, die zur Sicherstellung der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale nicht von den Abmalfien oder Merkmalen
des MEDIZINPRODUKTS oder der ZUBEHORTEILE abhangen, wird angenommen, dass sie den Anforderungen an die Prifung
der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale dieser Norm entsprechen.
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ANMERKUNG 2 Die Zusammenfassung der MEDIZINPRODUKTE und ihrer Merkmale in VERBINDUNGEN innerhalb dieser
ANWENDUNG ist im informativen Anhang D enthalten.

ANMERKUNG 3 Die Zusammenfassung der Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit flir VERBINDUNGSSTUCKE fiir
diese ANWENDUNG ist im informativen Anhang E enthalten.

ANMERKUNG 4 Die Zusammenfassung der Kriterien und Anforderungen fir bzw. an VERBINDUNGSSTUCKE flur diese
ANWENDUNG ist im informativen Anhang F enthalten.

ANMERKUNG 5 Die Zusammenfassung der Beurteilung der Ausflhrung der VERBINDUNGSSTUCKE fiir diese
ANWENDUNG entsprechend ISO 80369-1:2010; Abschnitt 7, ist im informativen Anhang G enthalten.

4.2 Fiir VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER verwendete Werkstoffe

Zusatzlich zu den Anforderungen von [SO 80369-1:2010, Abschnitt4, missen RESP-125- und
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER aus Werkstoffen mit einem Nenn-Elastizitats-
modul entweder bei Biegen oder Zugbelastung von mehr als 700 MPa bestehen.

Die Ubereinstimmung wird durch Anwendung der Priifungen nach ASTM D638-10 oder ASTM D790-10
gepruft.

4.3 TYPPRUFUNGEN

Die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Internationalen Norm ist durch TYPPRUFUNGEN zu
ermitteln.

5 VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER fuir BeatmungsANWENDUNGEN

5.1 Anforderungen an die AbmaRe von RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER (R1)

VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER, die zum Gebrauch in dieser ANWENDUNG bei Drlicken von
weniger als 150 hPa (15 kPa) Uber Umgebungsdruck vorgesehen sind, missen den zutreffenden Abmalen
und Toleranzen, wie in

— Bild B.1 und Tabelle B.1 fiir das mannliche RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK (R1); und
— Bild B.2 und Tabelle B.2 fiir das weibliche RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK (R1)
dargestellt, entsprechen.

Die Ubereinstimmung wird durch Bestdtigen der zutreffenden, in Anhang B festgelegten AbmaRe und
Toleranzen geprift.

5.2 Anforderungen an die AbmaRe von RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM
DURCHMESSER (R2)

VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER, die zur Beférderung von Luft oder Sauerstoff aus einem
MEDIZINPRODUKT oder ZUBEHORTEIL in ein anderes MEDIZINPRODUKT oder ZUBEHORTEIL in Antriebsgas-
BeatmungsANWENDUNGEN bei Dricken zwischen 15 kPa und 600 kPa Uber Umgebungsdruck genutzt werden,
mussen den in

— Bild B.3 und Tabelle B.3 fiir das mannliche RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK (R2); und
— Bild B.4 und Tabelle B.4 fir das weibliche RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK (R2)

angegebenen zutreffenden Abmalfien und Toleranzen entsprechen.

Die Ubereinstimmung wird durch Bestdtigen der zutreffenden, in Anhang B festgelegten AbmafRe und
Toleranzen geprift.

Documents
Document Sharingg—lub

Full document details: E DIN EN ISO 80369-2:2015-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09

E DIN EN ISO 80369-2:2015-09
prEN I1SO 80369-2:2015 (D) — Entwurf —

6 Leistungsanforderungen

6.1 *Dichtheitspriifung bei Druckabfall

Die Fluiddichtheit von RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER muss mit
dem PRUFVERFAHREN des Druckabfalls beurteilt werden. Wenn mit einer Haltezeit von 30 s bis 35 s und Luft
als Medium gepriift wird, darf die Leckrate

— bei einem RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1) 0,005 Pa-m3/s nicht
Ubersteigen, wenn es einem Druck zwischen 12,5 kPa und 15,0 kPa ausgesetzt ist;

— bei einem RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2) 0,005 Pa-m3/s nicht
Ubersteigen, wenn es einem Druck zwischen 1 000 kPa und 1 050 kPa ausgesetzt ist.

HERSTELLER durfen einen héheren Druck oder eine langere Haltezeit anwenden.

Die Ubereinstimmung wird gepriift, indem die Priifungen nach 1SO 80369-20:2015, Anhang B, angewandt
werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fur die Dichtheitsprifung genutzt wird.

6.2 Luftdichtheitspriifung bei Unterdruck

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER mussen auf Luftdichtheit bei
Unterdruck beurteilt werden. Die Leckrate dieser VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER darf

0,005 Pa - m3/s nicht tibersteigen, wenn sie einem Unterdruck

— zwischen 3,0 kPa und 5,0 kPa Uber eine Haltezeit von 25 s bis 35 s fliir RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE
(R1); und

— zwischen 35,0 kPa und 45,0 kPa Uber eine Haltezeit von 20 s bis 30 s fir RESP-6000-VERBINDUNGS-
STUCKE (R2);

ausgesetzt sind.
HERSTELLER dlrfen einen héheren Unterdruck anwenden.

Die Ubereinstimmung wird geprift, indem die Priifungen nach ISO 80369-20:2015, Anhang D, angewandt
werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK flUr Prifungen auf Spannungsriss-
bildung genutzt wird.

6.3 Spannungsrissbildung

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER miissen auf Spannungsriss-
bildung gepruft werden. Diese VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER miussen die Anforderungen
von 6.1 erfullen, nachdem sie den in ISO 80369-20:2015, Anhang E, festgelegten Spannungen ausgesetzt
waren.

Die Ubereinstimmung wird gepriift, indem die Priifungen nach ISO 80369-20:2015, Anhang E, angewandt
werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fir Prifungen auf Spannungsriss-
bildung genutzt wird.

6.4 Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER missen auf ihren Auszieh-
widerstand unter Axialbeanspruchung geprift werden. Diese VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER
dirfen sich wahrend einer Haltezeit von 10 s bis 15 s nicht von dem Referenz-VERBINDUNGSSTUCK trennen, in
der sie einer aufgebrachten axialen Ausziehkraft zwischen 32 N und 35 N ausgesetzt sind.

HERSTELLER durfen eine héhere axiale Ausziehkraft oder eine langere Haltezeit anwenden.

Die Ubereinstimmung wird gepriift, indem die Prifungen nach 1SO 80369-20:2015, Anhang F, angewandt
werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fur Prifungen des Ausziehwider-
stands unter Axialbeanspruchung genutzt wird.
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6.5 Abschraubwiderstand

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER mussen auf ihren Abschraub-
widerstand geprift werden. Diese VERBINDUNGSSTUCKE dirfen sich wahrend einer Haltezeit von 10 s bis 15 s
nicht von dem Referenz-VERBINDUNGSSTUCK trennen, in der sie einem Abschraubmoment zwischen 0,019 8
-m und 0,02 N - m ausgesetzt sind. HERSTELLER diirfen ein hoheres Abschraubmoment oder eine langere
Haltezeit anwenden.

Die Ubereinstimmung wird gepriift, indem die Priifungen nach ISO 80369-20:2015, Anhang G, angewandt
werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fur Prifungen des Ausziehwider-
stands unter Axialbeanspruchung genutzt wird.

6.6 Widerstand gegen Uberdrehung

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER muissen auf ihren Widerstand
gegen Uberdrehung gepriift werden. Es darf keine Uberdrehung zwischen den VERBINDUNGSSTUCKEN MIT
KLEINEM DURCHMESSER und dem Gewinde oder Kragen des Referenz-VERBINDUNGSSTUCKS eintreten, wahrend
sie einem Drehmoment zwischen

— 0,15 N-m und 0,17 N - m wahrend einer Haltezeit von 5s bis 10 s fir RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE
(R1); und

— 0,22 N-m und 0,25 N - m wahrend einer Haltezeit von 5 s bis 10 s flir RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE
(R2)

ausgesetzt sind.
HERSTELLER durfen ein hoheres Drehmoment oder eine langere Haltezeit anwenden.
Die Ubereinstimmung wird gepriift, indem die Priifungen nach 1SO 80369-20:2015, Anhang H, angewandt

werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fur Prifungen des Ausziehwider-
stands unter Axialbeanspruchung genutzt wird.

6.7 Abschraubbarkeit

RESP-125- und RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER mussen auf ihre Abschraub-
barkeit geprift werden. Diese VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER mussen sich bei einem
aufgebrachten Abschraubmoment von hdchstens 0,35 N - m von dem Referenz-VERBINDUNGSSTUCK trennen.

Die Ubereinstimmung wird geprift, indem die Prifungen nach 1SO 80369-20:2015, Anhang |, angewandt

werden und das in Anhang C festgelegte Referenz-VERBINDUNGSSTUCK fur Prifungen der Abschraubbarkeit
genutzt wird.
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Anhang A
(informativ)

Begriindung und Anleitung

A.1 Allgemeine Anleitung

Dieser Anhang bietet eine Begriindung fir einige Anforderungen der 1ISO 80369-2 und ist fir jene bestimmt,
die mit dem Gegenstand der ISO 80369-2 vertraut sind, an der Erarbeitung aber nicht beteiligt waren. Ein
Verstandnis der diesen Anforderungen zugrunde liegenden Begriindung wird fir deren richtige Anwendung
als wesentlich erachtet. Da sich die klinische Praxis und die Technologie verandern, wird darlber hinaus
angenommen, dass eine Begrindung fir die vorliegenden Anforderungen eine aufgrund dieser
Entwicklungen erforderliche Uberarbeitung dieses Dokuments erleichtern wird.

A.2 Begriindung fiir einzelne Abschnitte und Unterabschnitte

Die Nummerierung der Abschnitte und Unterabschnitte in diesem Anhang wurde so vorgenommen, dass sie
der jeweils in Bezug genommenen Nummerierung der Abschnitte und Unterabschnitte dieses Dokuments
entspricht. Daher ist die Nummerierung nicht fortlaufend.

Abschnitt 1 Anwendungsbereich

Im Jahr 2000 schlug eine Arbeitsgruppe des Europaischen Komitees fiir Normung CEN eine Strategie zur
Verringerung der Zwischenfalle aufgrund von versehentlichen Verbindungsfehlern von Therapie-Leitungen fiir
PATIENTEN durch den Einsatz einer Reihe NICHT MITEINANDER VERBINDBARER VERBINDUNGSSTUCKE vor, die sich
in ihrer Ausfiihrung unterscheiden und in verschiedenen medizinischen ANWENDUNGEN eingesetzt werden. Die
Strategie behalt den Einsatz von LUER-VERBINDUNGSSTUCKEN zum ausschlieBlichen Gebrauch in MEDIZIN-
PRODUKTEN vor, die zum Zugang in das GefalRsystem oder fur Spritzen genutzt werden, so dass sie ihrer
vorgesehenen Aufgabe nachkommen kénnen [7]7). Die in dieser Norm beschriebenen VERBINDUNGSSTUCKE
sind flr den Gebrauch als zusatzliche ZugangsVERBINDUNG in einem ATEMSYSTEM oder zum Gebrauch fir
atembare Gase von MEDIZINPRODUKTEN und ZUBEHORTEILEN, die fir die Behandlung von PATIENTEN
vorgesehen sind, bestimmt.

Die HERSTELLER und VERANTWORTLICHEN ORGANISATIONEN sind angehalten, ihre Erfahrungen mit den in
diesem Teil der Normenreihe 1SO 80369 festgelegten VERBINDUNGSSTUCKEN MIT KLEINEM DURCHMESSER dem
Sekretariat 1SO/TC 210 mitzuteilen, so dass diese Riickmeldungen bei der Uberarbeitung des
entsprechenden Teils dieser Normenreihe berlcksichtigt werden kdnnen.

Unterabschnitt 6.1  Luftdichtheitspriifung
Bei den gewahlten Prifdricken handelt es sich um die Dricke, die im unglnstigsten Fall bei einem

ATEMSYSTEM bei RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN (R1) und bei einem ROHRLEITUNGSSYSTEM FUR
MEDIZINISCHE GASE bei RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN (R2) als ERSTER FEHLER erzeugt werden kénnten.

7) Zahlen in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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Anhang B
(normativ)

VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER flir ATEMSYSTEME und
atembare Gase

o]

SECTICN C-C

Legende
SECTION C-C Abschnitt C-C
DETAIL D Ausschnitt D

In Tabelle B.1 sind die MaRe fir dieses Bild enthalten. Das mannliche VERBINDUNGSSTUCK weist eine
dauerhaft verbundene, verriegelbare Kegelverbindung mit Innengewinde auf. Es darf eine drehbare, verriegel-
bare Kegelverbindung mit Innengewinde eingesetzt werden.

Bild B.1 — Mannliches RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1)
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Tabelle B.1 — MaRe fiir mannliche RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1)

Male in Millimeter, sofern nicht anders angegeben

Mannliches RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK (R1)
MaRe
Referenz Angabe
MindestmaB | NennmaR | HochstmaR
al Winkel des abdichtenden Konus, in Grad 58,0° 60,0° 62,0°
a2 Zulassiger Verjiingungswinkel, in Grad — 0,50° 1,00°
b2 Gewindewinkel, in Grad 26,5° 27,5° 28,5°
. Uberstand der__mannllchen Konusspitze von der 0,635 0,762 0,889
Umfassungsflache
od ﬁuf&endqrchmesser an der Spitze der mannlichen 3,505 3,556 3.607
onusspitze
e Tiefe der mannlichen Konusspitze 5,715 5,842 —
Innendurchmesser an der Eingangsoffnung des o
af Fluidkanals (Offnungsmald) 1,950 2,900
g Tiefe bis zum Grund des abdichtenden Konus 1,120 1,166 1,214
AuRendurchmesser des Gewindes des mannlichen
verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser an
Dh der Gewindespitze) 9,039 9,166 9,293
Kerndurchmesser des Gewindes des mannlichen
. verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser am
j Gewindegrund) 7,747 7,874 8,001
Breite der Gewindeform an der Gewindespitze eines
" mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 0,229 0,305 0,381
Breite der Gewindeform am Gewindegrund eines
" mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 0.873 0.977 1,083
Nennsteigung eines doppelgangigen Rechtsgewindes
p eines mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,461 1,588 1,715
2 Q_ewindelénge vom offenen Ende bis zur Umfassungs- 5,080 . .
flache
Cu Innendurchmesser des Fluidkanals (OffnungsmaR) — 1,950 —
2 Gewindesteigung, in mm Je"36(.) Umdrehung; _ 2,973 3.176 3.379
(rechtsdrehendes, doppelgangiges Trapezgewinde)
AuRendurchmesser des kleinsten Zylinders, der die
Dw AuRenflachen der dufleren Merkmale der Manschette 11,811 12,065 12,319
umgibt
Ox2 Durchmesser am Grund des abdichtenden Konus bei g 4,851 4,902 4,953
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=)

H @D A2 Al @F

SECTION A-A

Legende
SECTION A-A Abschnitt A-A
DETAIL B Ausschnitt B

In Tabelle B.2 sind die Mal}e fiir dieses Bild enthalten.

DITAILB

Bild B.2 — Weibliches RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1)

Tabelle B.2 — MaRe fiir weibliche RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1)

MafRe in Millimeter, sofern nicht anders angegeben

Weibliches RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK (R1)

Full document details: E DIN EN ISO 80369-2:2015-09

MaRe
Referenz Angabe
MindestmaB | NennmaBl | HochstmaR
A1 Winkel des abdichtenden Konus, in Grad 58,0° 60,0° 62,0°
A2 Zulassiger Verjiingungswinkel, in Grad — 0,50° 1,00°
B2 Gewindewinkel, in Grad 26,5° 27,5° 28,5°
@D I}Qnendurchmesser am offenen Ende des weiblichen 5060 5105 5.150
onus
E Tiefe des weiblichen Konus 5,207 5,334 5,461
Innendurchmesser an der Eingangséffnung des .
oF Fluidkanals (Offnungsmald) 1,950 2,900
G Tiefe bis zum Grund des abdichtenden Konus 3,446 3,607 3,766
AuRendurchmesser des Gewindes des weiblichen
OH verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser am 8,659 8,786 8,913
Gewindegrund)
Kerndurchmesser des Gewindes des weiblichen
aJ verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser an 7,137 7,264 7,391
der Gewindespitze)
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Tabelle B.2 (fortgesetzt)
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Weibliches RESP-125-VERBINDUNGSSTUCK (R1)
MaRe
Angabe
MindestmaB | NennmaR | HochstmaRB
Breite der Gewindeform an der Gewindespitze des
K2 weiblichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,063 1,173 1,283
Nennsteigung eines doppelgangigen Rechtsgewindes
P eines weiblichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,461 1,588 1,715
Breite der Gewindegange am Grund des weiblichen
02 verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 0,305 0,381 0,457
S2 Gewindeléange vom offenen Ende des weiblichen Konus 2,670 — —
T Abstand zwischen der VERBINE?.UNGSSTUCK-FIaChe und 2413 2540 2,667
dem Anfang der Umfassungsflache
ou Innendurchmesser des Fluidkanals (OffnungsmaR) — 1,950 —
2 Gewindesteigung, in mm Je__36Q Umdrehung; ' 2.973 3176 3,379
(rechtsdrehendes, doppelgangiges Trapezgewinde)
Durchmesser des kleinsten Zylinders, der die
oW AuRenflachen der dufleren Merkmale der Manschette 11,811 12,065 12,319
umgibt
Documents
16 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 80369-2:2015-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09

E DIN EN ISO 80369-2:2015-09
— Entwurf — prEN ISO 80369-2:2015 (D)

dw

D

|

|

|

|
of
Bd
@j
@h

]
T i L

Fi

o

Wr'? ,.f,:"'y
e

(92)

In Tabelle B.3 sind die MaRe fir dieses Bild enthalten. Das mannliche VERBINDUNGSSTUCK weist eine
dauerhaft verbundene, verriegelbare Kegelverbindung mit Innengewinde auf. Es darf eine drehbare, verriegel-
bare Kegelverbindung mit Innengewinde eingesetzt werden.

Bild B.3 — Ménnliches RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2)
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Tabelle B.3 — MaRe fiir mannliche RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2)

Male in Millimeter, sofern nicht anders angegeben

Mannliches RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK (R2)
MaRe
Referenz Angabe
MindestmaR | NennmaR | HéchstmaR
. o . :
4 Winkel des Konus, (6 % Konus nominell) (in Grad, 3.35° 3.44° 352°
Referenz)
Winkel der unbelasteten inneren Oberflache fir den
Schutz vor Abtrennung mit der Ebene senkrecht zur o o o
b2 Achse eines mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGS- 24,0 25,0 26,0
STUCKS, (in Grad)
od ﬁu[&endurchmesser an der Spitze des mannlichen 7764 7815 7.866
onus
e Lange des mannlichen Konus 7,366 7,493 7,620
of I}Qnendurchmesser an der Spitze des mannlichen 5,000 5155 5,309
onus
2 Vorderse'lte der u_mfgssungsflache bis zur Grundlinie 7.493 7.620 7747
des Gewindes/mannlichen Konus
AuBendurchmesser des Gewindes des mannlichen
Ch verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser am 11,557 11,684 11,811
Gewindegrund)
Kerndurchmesser des Gewindes des mannlichen
)] verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser an 10,257 10,384 10,511
der Gewindespitze)
Breite der Gewindeform am Grund eines mannlichen
(k2) verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Referenz) 1,926 1,956 1,986
(L) Einschraublange (Referenz) 2,916 4,188 5,459
Breite der Gewindeform an der Gewindespitze eines
" mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 0,554 0,584 0614
Breite des Gewindes am Gewindegrund eines
" mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,161 1,191 1,221
Nennsteigung eines doppelgangigen Rechtsgewindes
p eines mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGS- 2,413 2,540 2,667
STUCKS — 5 mm Steigung
Abstand zwischen den Gewindeflanken an der
(42) Gewindespitze (Referenz) 1,319 1,349 1,379
- Radius oder Anfasung an der Spitze des mannlichen 0,077 0.127 0177
Konus
Gewindelange von der Konus-Grundlinie des
52 mannlichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 7,493 7,620 7,747
Cu Innendurchmesser des Fluidkanals (OffnungsmaR) 3,411 3,538 3,665
"2 Gewindesteigung (in mm je 360 Umdrehung;_ 4.953 5080 5,207
rechtsdrehendes, doppelgangiges Trapezgewinde)
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Tabelle B.3 (fortgesetzt)
Mannliches RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK (R2)

MaRe

Referenz Angabe
MindestmaB | NennmaR | HochstmaRB

Durchmesser des kleinsten Zylinders, der die
Dw AuRenflachen der dufleren Merkmale der Manschette 18,340 18,606 18,872
umgibt @

@ Der Mindestwert fiir w muss tber eine Lange von 1,00 mm, der Héchstwert (iber eine Lange von e beibehalten werden.

@H

o
@D

In Tabelle B.4 sind die Mal3e fiir dieses Bild enthalten.

Bild B.4 — Weibliches RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2)
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Tabelle B.4 — MaRe fiir weibliche RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2)

Male in Millimeter, sofern nicht anders angegeben

Weibliches RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCK (R2)
MaRe
Referenz Angabe
MindestmaR | NennmaB | Hé6chstmaRB

A Winkel des Konus, in Grad (6 % Konus nominell) 3,35° 3,44° 3,52°
Winkel der unbelasteten du3eren Oberflache oder

B2 Kragens fur den Schut_z vor Aptn_annung m!t der Ebene 27.5° 30,0° 30,0°
senkrecht zur Achse eines weiblichen verriegelbaren
VERBINDUNGSSTUCKS, (in Grad)

@D Innendurchmesser am offenen Ende des weiblichen 8.015 8,056 8117
Konus

E Tiefe des weiblichen Konus 7,874 8,001 8,128
AuBendurchmesser des Gewindes des weiblichen

OH verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser an 11,173 11,300 11,427
der Gewindespitze)
Innendurchmesser des Gewindes des weiblichen

aJ verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS (Durchmesser am 9,931 10,058 10,185
Gewindegrund)

(L) Einschraublange (Referenz) 2,916 4,188 5,459
Breite der Gewindeform an der Gewindespitze eines

M weiblichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,082 1112 1,142
Breite des Gewindes am Gewindegrund eines

N weiblichen verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 1,799 1,829 1,859

R Ra@igs oder Anfasung an der Eingangsoéffnung des 0,077 0,127 0177
weiblichen Konus
Gewindelange vom offenen Ende des weiblichen

52 verriegelbaren VERBINDUNGSSTUCKS 2,565 2,692 2,819

ou Innendurchmesser des Fluidkanals (OffnungsmaR) 3,411 3,538 3,665

2 Gewindesteigung (in mm je 36_0 Umdrehung;' 4.953 5080 5207
rechtsdrehendes, doppelgangiges Trapezgewinde)
Durchmesser des kleinsten Zylinders, der die

ow AuBenflachen der dufleren Merkmale der Manschette 18,340 18,606 18,872
umgibt 2

@ Der Mindestwert fiir w muss Uber eine Lange von 1,00 mm, der Héchstwert (iber eine Lange von E beibehalten werden.
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In den Tabellen B.3 und B.4 sind die Male flir dieses Bild enthalten.

Bild B.5 — Zusammengesetzte RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM DURCHMESSER (R2)
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Anhang C
(normativ)

Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE zum Priufen von VERBINDUNGSSTUCKEN MIT
KLEINEM DURCHMESSER fuir neuroaxiale ANWENDUNGEN

C.1 Allgemeine Anforderungen an Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE

Die Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE miissen aus korrosionsbestandigen, STARREN WERKSTOFFEN mit einer
Oberflachenrauheit R, von hdchstens 0,8 um an kritischen Oberflachen bestehen.
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C.2 Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE fiir RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE MIT KLEINEM

DURCHMESSER (R1)
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Legende

BREAK ALL THREAD LEADS

REAR GEOMETRY MANUFACTURER SPECIFIC
FOR ATTACHMENT TO PRESSURE LINES, LEAK

TESTERS, THREADS FOR FORCE TESTING ETC.

SECTION A-A

DOUBLE LEAD THREAD
PITCH

LEAD

DETAIL B

T aaae o)
((5.334+.025 )=

.
“——REAR GEOMETRY MANUFACTURZR
SPECIFIC FOR ATTACHEMENT TO
PRESSURE LINZS, _EAK TESTERS,
THREADS FOR FORCE TESTING ETC.

SECTION A-A
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/;/&/

’ DOUBLE IZED THREAD
/ \—< PLICE = 1,588 .025
\_IEAD = 3.175 + O 038
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DETAIL B

Alle Gewindesteigungen unterbrechen

Geometrie der Riickseite herstellerspezifisch flr
Anschluss an Druckleitungen, Priifgerate fir
Dichtheitsprifungen, Steigungen flr Kraftpriifungen,
usw.

Abschnitt A-A

Zweigangiges Gewinde
Teilung

Steigung

Ausschnitt B

MaRe in mm, sofern nicht anders angegeben. Alle Aufenkanten der Gewindeform miissen einen Radius von
0,15 mm bis 0,20 mm aufweisen (sofern nicht anders festgelegt).

Bild C.1 — Weibliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von mannlichen
RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und der
NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale
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DETAIL B
Legende
BREAK ALL THREAD LEADS Alle Gewindesteigungen unterbrechen

REAR GEOMETRY MANUFACTURER SPECIFIC Geometrie der Rickseite herstellerspezifisch fur
FOR ATTACHMENT TO PRESSURE LINES, LEAK  Anschluss an Druckleitungen, Prifgerate fur
TESTERS, THREADS FOR FORCE TESTING ETC. Dichtheitspriifungen, Steigungen fir Kraftpriifungen,

usw.

SECTION A-A Abschnitt A-A
DOUBLE LEAD THREAD Zweigangiges Gewinde
PITCH Teilung

LEAD Steigung

DETAIL B Ausschnitt B

Mafle in mm, sofern nicht anders angegeben. Alle Aullenkanten des Kragens mussen einen Radius von
0,15 mm bis 0,20 mm aufweisen (sofern nicht anders festgelegt).

Bild C.2 — Weibliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von mannlichen
RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
Widerstand gegen Uberdrehung

Documents
24 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 80369-2:2015-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-80369-2-2015-09

E DIN EN ISO 80369-2:2015-09
— Entwurf — prEN ISO 80369-2:2015 (D)

H7/P7 LOCATIONAL
INTERFERENCE FIT

\

SECTION A-A

Legende
H7/P7 LOCATIONAL INTERFERENCE FIT H7/P7 Festsitz
SECTION A-A Abschnitt A-A

Diese mannliche Referenz-VERBINDUNGSSTUCK-Baugruppe entsteht durch Einsetzen des mannlichen
Konus-Einsatzstlicks (Bild C.5) in die umhillende Umfassungsflache (Bild C.6).

Bild C.3 — Mannliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von weiblichen

RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und der
NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale

H7/P7 LOCATIONAL
INTERFERENCE FIT

SECTION A-A
H7/P7 LOCATIONAL INTERFERENCE FIT H7/P7 Festsitz
SECTION A-A Abschnitt A-A

Diese mannliche Referenz-VERBINDUNGSSTUCK-Baugruppe entsteht durch Einsetzen des mannlichen
Konus-Einsatzstiicks (Bild C.7) in die umhillende Umfassungsflache (Bild C.6).

Bild C.4 — Mannliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von weiblichen

RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
Widerstand gegen Uberdrehung
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C.3 Einzelteile der Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE flir RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKE
MIT KLEINEM DURCHMESSER (R1)
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Bild C.5 — Mannliches Konus-Einsatzstiick fiir Referenz-VERBINDUNGSSTUCKE zum Priifen von
weiblichen RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale
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Bild C.6 — Umhiillende Umfassungsflache des Referenz-VERBINDUNGSSTUCKS zum Priifen von
weiblichen RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand,
Spannungsrissbildung und der NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale
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Bild C.7 — Umhiillende Umfassungsflache des Referenz-VERBINDUNGSSTUCKS zum Priifen von
weiblichen RESP-125-VERBINDUNGSSTUCKEN auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
Widerstand gegen Uberdrehung
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Bild C.8 — Weibliches verriegelbares Referenz- VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von mannlichen
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und der
NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale
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Bild C.9 — Weibliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von méannlichen
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
Widerstand gegen Uberdrehung
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Diese mannliche Referenz-VERBINDUNGSSTUCK-Baugruppe entsteht durch Einsetzen des mannlichen
Konus-Einsatzstiicks (Bild C.12) in die umhillende Umfassungsflache (Bild C.13).

Bild C.10 — Ménnliches verriegelbares Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von weiblichen
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN auf Dichtheit, Abschraubwiderstand, Spannungsrissbildung und der
NICHT MITEINANDER VERBINDBAREN Merkmale
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Diese mannliche Referenz-VERBINDUNGSSTUCK-Baugruppe entsteht durch Einsetzen des mannlichen
Konus-Einsatzstiicks (Bild C.14) in die umhillende Umfassungsflache (Bild C.15).

Bild C.11 — Mannliches Referenz-VERBINDUNGSSTUCK zum Priifen von weiblichen
RESP-6000-VERBINDUNGSSTUCKEN auf den Ausziehwiderstand unter Axialbeanspruchung und
Widerstand gegen Uberdrehung
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