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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

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

— Teil 7: Verbindungsstiicke fiir intravaskulére oder hypodermische Anwendungen

Fur 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)

n)

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;

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

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

Abschnitt 6 Uber weitere Anwendungen wurde neu eingefligt;

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;

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

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

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

Der Anhang C ,Verbindungsstliicke mit kleinem Durchmesser fiir Anwendungen am Gefalisystem* von
DIN EN 15546-1 wurde entfernt;

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

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

Stichwortverzeichnis wurde am Ende der Norm neu eingefugt;

Redaktionelle Uberarbeitung in Anpassung der Uberfiinrung der Europaischen Norm in eine ISO-Norm.

Frithere Ausgaben
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