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SMALL-BORE CONNECTORS FOR LIQUIDS  

AND GASES IN  HEALTHCARE APPLICATIONS –  
 

Part 5:  Connectors  for l imb cuff inflation  appl ications  
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati ona l  E l ectrotechn ical  Commissi on  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ izati on  for s tandard i zati on  compri s i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  ob ject  of I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  a l l  q uesti ons  concern ing  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  S tandards,  Techn ica l  Speci fi cati ons,  
Techn ica l  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s)” ).  The i r preparati on  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  sub ject d ea l t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternati onal ,  governmen tal  and  non -
governmen ta l  organ izati ons  l i a i s i ng  wi th  the  I EC  a l so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ izati on  for Standard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i ti ons  determ ined  by 
ag reement between  the  two  organ izati ons.  

2 )  The  formal  deci s ions  or ag reemen ts  of I EC  on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  poss ib l e,  an  i n ternati onal  
consensus  of op i n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  represen tati on  from  a l l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of recommendati ons  for i n ternati ona l  u se  and  are  accepted  by I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn ica l  con ten t  of I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate,  I EC  cannot be  hel d  responsib l e  for the  way i n  wh i ch  they are  used  or for any 
m is in terpretati on  by any end  u ser.  

4 )  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y I EC  Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  exten t  possib l e  i n  thei r nati ona l  and  reg i onal  pub l i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cati on  and  the  correspond i ng  nati onal  or reg ional  pub l i cati on  shal l  be  cl earl y i nd i cated  i n  
the  l a tter.  

5)  I EC  i tse l f does  not  provi de  any a ttestati on  of con form i ty.  I ndependen t  certi fi cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  of conform i ty.  I EC  i s  not  responsib l e  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi fi cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  N o  l i abi l i ty shal l  a ttach  to  I EC  or i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  or agen ts  i n cl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  of i ts  techn i ca l  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property d amage  or 
other damage  of any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cati on ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cati ons.   

8)  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  U se  of the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for the  correct  app l i cati on  of th i s  pub l i cati on .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty that  some  of the  e l emen ts  of th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  sub j ect  of 
paten t  ri gh ts .  I EC  shal l  not  be  he l d  responsib l e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  paten t  ri gh ts .  

I n ternational  Standard  I EC  80369-5  has  been  prepared  by a  Join t Working  Group  of 
subcommi ttee  62D:  E lectromed ical  equ ipment of I EC  techn ical  commi ttee  62 :  E lectrical  
equ ipment i n  med ical  practice,  I SO  techn ical  commi ttee  21 0,  Qual i ty management and  
correspond ing  general  aspects  for med ical  devices  and  CEN/CENELEC TC3/WG 2,  Smal l -
bore  connectors.  

The  text of th is  standard  i s  based  on  the  fol l owing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

62D/1 306/FDIS  62D/1 329/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voting  for the  approval  of th is  standard  can  be  found  i n  the  report on  
voting  ind icated  in  the  above  table.  I n  I SO,  the  standard  has  been  approved  by 23  P  members  
ou t of 23  having  cast a  vote.  

Th is  publ ication  has  been  d rafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di rectives,  Part 2 .  
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A l i st  of a l l  parts  i n  the  I n ternational  Standard  80369  series,  publ ished  under the  general  ti tle  
Small-bore connectors for liquids and gases in  healthcare applications,  can  be  found  on  the  
I EC  and  I SO websi tes.  

I n  th is  standard ,  the  fol l owing  prin t types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i tions:  roman  type.  

– I n formati ve  materi a l  appeari ng  ou ts i de  of tab l es,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  

Normati ve  text of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type .  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  TH IS  STANDARD  OR AS  NOTED  I N  THE  INDEX OF  DEFINED  TERMS :  
SMALL CAPITALS .  

I n  th is  standard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ i nclusive  or”  so  a  statement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i tions  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  standard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of the  
I SO/IEC D i rectives,  Part 2 .  For the  purposes  of th is  standard ,  the  auxi l i ary verb:  

– “shal l ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  recommended  bu t i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  permissib le  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst character of a  ti tle  or at the  beg inn ing  of a  paragraph  or table  ti tle  
i nd icates  that there  i s  gu idance  or rationale  related  to  that i tem  in  Annex A.  

NOTE  The  atten ti on  of Member Bod ies  and  Nati onal  Commi ttees  i s  d rawn  to  the  fact  that  equ i pmen t manu factu rers  
and  testi ng  organ izati ons  may need  a  transi ti ona l  peri od  fo l l owing  publ i cati on  of a  n ew,  amended  or revi sed  I SO  or 
I EC  publ i cati on  i n  wh ich  to  make  products  i n  accordance  wi th  the  new requ i remen ts  and  to  equ i p  themselves  for 
conducti ng  new or revi sed  tests .  I t  i s  the  recommendati on  of the  commi ttees  that  the  con ten t  of th i s  publ i cati on  be  
adopted  for impl emen tati on  nati onal l y not  earl i er than  3  years  from  the  d ate  of publ i cati on .  

The  commi ttee  has  decided  that the  conten ts  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  un ti l  
the  stabi l i ty date  ind icated  on  the  I EC  websi te  under "h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data  
related  to  the  speci fic  publ ication .  At th is  date,  the  publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i tion ,  or 

•  amended .  
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I NTRODUCTION  

Th is  I n ternational  Standard  was  developed  because  of several  i nciden ts,  wi th  catastroph ic 
consequences,  resu l tan t from  inappropriate  med ication ,  l i qu id  nu tri tional  formu la  or a i r being  
admin istered  in travenously.  Many i nciden ts  have  been  reported ,  l ead ing  to  i n ternational  
recogn i tion  of the  importance  of these  i ssues,  and  a  need  has  been  i den ti fi ed  to  develop  
speci fic  CONNECTORS  for MEDICAL  DEVICES  and  thei r ACCESSORIES  u sed  to  del i ver fl u ids  i n  other 
APPLICATIONS .    

The  I n ternational  Standard  80369  series  was  developed  to  prevent misconnection  between  
SMALL-BORE  CONNECTORS  u sed  in  d i fferent APPLICATIONS .  Part  1  speci fies  the  requ i rements  
necessary to  veri fy the  designs  and  d imensions  of SMALL-BORE  CONNECTORS  to  ensure  that:  

a)  they do  not m isconnect wi th  other  SMALL-BORE  CONNECTORS ;  and   

b)  they safely and  securely connect wi th  thei r mating  hal f.  

Part  20  contains  the  common  TEST METHODS  to  support the  performance  requ i rements  for 
SMALL-BORE  CONNECTORS .  The  other parts  speci fy the  designs  of SMALL-BORE  CONNECTORS  for 
the  various  APPLICATIONS .   

Th is  part of I n ternational  Standard  80369  speci fies  the  design  and  the  d imensions  and  
d rawings  of SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  for use  i n  l imb  cuff i n flation  APPLICATIONS .  The  
i n formative  Annex D  th rough  Annex G  describe  the  methods  by wh ich  th is  design  has  been  
assessed .  Other parts  of I n ternational  Standard  80369  include  requ i rements  for SMALL-BORE  
CONNECTORS  u sed  in  d i fferent APPLICATION  categories.   

CONNECTORS  manufactured  to  the  d imensions  set ou t wi th in  th is  I n ternational  Standard  are  
therefore  d imensional ly i ncompatible  wi th  the  SMALL-BORE  CONNECTORS  u sed  in  other 
APPLICATIONS  speci fied  by the  standards  in  th is  series,  un less  otherwise  i nd icated .  I f fi tted  to  
the  re levant MEDICAL  DEVICES  and  ACCESSORIES ,  these  CONNECTORS  shou ld  be  able  to  prevent 
a i r being  del i vered  in travenously.  CONNECTORS  manufactured  to  the  d imensions  speci fied  in  
th is  standard  are  a lso  NON - I NTERCONNECTABLE  wi th  any of the  other CONNECTORS  i den ti fied  i n  
the  I n ternational  Standard  80369  series  of standards  for SMALL-BORE  CONNECTORS ,  un less  
otherwise  i nd icated .  
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SMALL-BORE CONNECTORS FOR LIQUIDS  
AND GASES IN  HEALTHCARE APPLICATIONS –  

 
Part 5:  Connectors  for l imb cuff inflation  appl ications  

 
 
 

1  *  Scope 

Th is  part of I n ternational  Standard  80369  speci fies  d imensions  and  requ i rements  for the  
design  and  functional  performance of SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  used  for 
CONNECTIONS  i n  l imb  cuff i n fl ation  APPLICATIONS  of MEDICAL  DEVICES  and  ACCESSORIES .  L imb  
cu ff i n flation  APPLICATIONS  i nclude  CONNECTIONS  between  a  sphygmomanometer and  i ts  cu ff.  
[3 ]  [7]  1  

Th is  part of I n ternational  Standard  80369  does  not speci fy requ i rements  for the  MEDICAL  
DEVICES  or ACCESSORIES  that use  these  CONNECTORS .  Such  requ i rements  are  g iven  in  
particu lar I n ternational  Standards  for speci fic  MEDICAL  DEVICES  or ACCESSORIES .  

Th is  part of I n ternational  Standard  80369  does  not speci fy requ i rements  for pressurizing  and  
depressurizing  the  retention  mechan ism  (e. g .  bal l oon)  used  to  hold  i nvasive  MEDICAL  DEVICES  
i n  p lace.  

NOTE  1   MANUFACTURERS  a re  encouraged  to  i n corporate  the  SMALL-BORE  CONNECTORS  speci fi ed  i n  th i s  part  of 
I n ternati onal  S tandard  80369  i n to  MEDICAL  DEVICES ,  med i ca l  systems  or ACCESSORIES ,  even  i f cu rren tl y not requ i red  
by the  re l evant  parti cu l ar MEDICAL  DEVICE  s tandards.  I t  i s  expected  that  when  the  re l evan t parti cu l ar MEDICAL  DEVICE  
s tandards  are  revi sed ,  requ i remen ts  for SMALL-BORE  CONNECTORS ,  as  speci fi ed  i n  th i s  part  of I n ternati onal  S tandard  
80369,  wi l l  be  i n cl uded .  

NOTE  2   The  requ i remen ts  for SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  u sed  wi th  neonatal  PATI ENTS  to  connect a  
cu ff to  a  sphygmomanometer are  i n tended  to  be  added  to  th i s  standard  by an  amendment  or new ed i t i on .  
I EC  80601 -2-30  [7 ]  defi nes  the  age  range  for neonata l  mode  usage  of sphygmomanometers .   

NOTE  3   The  requ i remen ts  for SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  u sed  to  connect  a  tou rn i quet  to  i ts  
i n fl ati ng  equ ipmen t  are  i n tended  to  be  added  to  th i s  s tandard  by an  amendment or new ed i ti on .  

NOTE  4  I SO  80369-1 : 201 0 ,  5 . 8 ,  speci fi es  a l ternati ve  methods  of compl i ance  wi th  I SO  80369-1 : 201 0 ,  for SMALL-
BORE  CONNECTORS  i n tended  for l imb  cu ff i n fl a ti on  APPLICATIONS  o f MEDICAL  DEVICES  or ACCESSORIES  wh i ch  do  not  
comply wi th  th i s  part  of I SO  80369.  

2  Normative references  

The  fol lowing  documents,  i n  whole  or i n  part,  are  normatively referenced  in  th is  document and  
are  i nd ispensable  for i ts  appl ication .  For dated  references,  on ly the  ed i tion  ci ted  appl ies.  For 
undated  references,  the  l atest ed i tion  of the  referenced  document ( i nclud ing  any 
amendments)  appl ies.  

NOTE  1   The  way i n  wh i ch  these  referenced  documen ts  are  ci ted  i n  normati ve  requ i rements  determines  the  
exten t  ( i n  whole  or i n  part)  to  wh i ch  they apply.  

NOTE  2   I n formati ve  references  are  l i s ted  i n  the  b i b l i og raphy on  page  40 .  

I SO  5356-1 : 2004,  Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 1 :  
Cones and sockets  

I SO  5356-1 :201 5 2,  Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 1 : 
Cones and sockets  

I SO  5356-2:2006 3,  Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 2: 
Screw-threaded weight-bearing connectors 

______________ 

1   F i gu res  i n  square  brackets  refer to  the  B i b l i og raphy.  

2   Both  the  cu rren t  and  previ ous  vers i ons  of th i s  s tandard  are  normati vel y referenced .  

3  Both  the  cu rren t  and  previ ous  vers i ons  of th i s  s tandard  are  normati vel y referenced .  
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I SO  5356-2:201 2,  Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 2:  
Screw-threaded weight-bearing connectors 

I SO  81 85: 2007,  Respiratory tract humidifiers for medical use – Particular requirements for 
respiratory humidification systems 

I SO  1 4971 :2007,  Medical devices – Application of risk management to medical devices 

I SO  80369-1 : 201 0,  Small-bore connectors for liquids and gases in  healthcare applications – 
Part 1 :  General requirements 

EN  1 3544-2:2002,  Respiratory therapy equipment – Part 2:  Tubing and connectors   
EN  1 3544-2:2002:AMD 1 : 2009  

ASTM  D638-1 4,  Standard test method for tensile  properties of plastics 

ASTM  D790-1 0,  Standard test methods for flexural properties of unreinforced and reinforced 
plastics and electrical insulating materials  

3  Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i ti ons  speci fied  i n  I SO  80369-1 : 201 0,  
I SO  1 4971 :2007  and  the  fol lowing  apply.   

NOTE  For conven ience,  the  sou rces  of a l l  d efi ned  terms  used  i n  th i s  document  are  g i ven  i n  the  I ndex of defi ned  
terms.  

3.1   
NORMAL USE  
operation ,  i nclud ing  rou tine  i nspection  and  ad justments  by any USER,  and  stand-by,  accord ing  
to  the  instructions  for use  

Note  1  to  en try:  NORMAL  USE  shou l d  not  be  con fused  wi th  I N TENDED  USE .  Wh i l e  both  i ncl ude  the  concept  of u se  as  
i n tended  by the  MANUFACTURER ,  I NTENDED  USE  focuses  on  the  med ical  pu rpose  wh i l e  NORMAL  USE  i n corporates  not  
on l y the  med ica l  pu rpose,  bu t  main tenance,  transport,  etc.  as  wel l .  

[SOURCE:  I EC  60601 -1 : 2005+IEC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  defin i ti on  3 . 71 ,  mod i fied ,  
replaced  ‘OPERATOR ’  wi th  ‘USER ’ . ]  

3.2   
RATED  <VALUE>  
term  referring  to  a  va lue  assigned  by the  MANUFACTURER  for a  speci fied  operating  cond i tion  

[SOURCE:  IEC  60601 -1 : 2005,  defin i tion  3 . 97]  

3.3   
TEST METHOD  
defin i ti ve  PROCEDURE  for evaluating  CONNECTORS  that produces  a  test resu l t 

[SOURCE:  ISO  80369-20:201 5,  defin i tion  3 . 1 ]  

3.4  
TYPE  TEST  
test on  a  representative  sample  wi th  the  objective  of determin ing  i f the  CONNECTOR,  as  
designed  and  manufactured ,  can  meet the  requ i rements  of th i s  standard  

[SOURCE:  I EC  60601 -1 : 2005,  defin i tion  3 . 1 35,  mod i fied :  replaced  ‘equ ipment’  wi th  
‘CONNECTOR ’ . ]  

3.5   
USER  
person  i n teracting  wi th  ( i . e .  operating  or hand l i ng)  the  MEDICAL DEVICE  

Note  1  to  en try:  There  can  be  more  than  one  USER  o f a  MEDICAL  DEVICE .  

Note  2  to  en try:  Common  USERS  i ncl ude  cl i n ici ans,  PATI ENTS ,  cl eaners  and  mai n tenance  and  service  personnel .  

[SOURCE:  IEC  62366-1 :201 5,  defin i ti on  3 . 24]  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC  80369-5:201 6  © I EC 201 6  – 9  – 

3.6   
USER PROFILE  
summary of the  mental ,  physical  and  demograph ic trai ts  of an  i n tended  USER  g roup,  as  wel l  
as  any special  characteristics,  such  as  occupational  ski l l s ,  j ob  requ i rements  and  working  
cond i tions,  wh ich  can  have  a  bearing  on  design  decis ions  

[SOURCE:  IEC  62366-1 :201 5,  defin i ti on  3 . 29]  

4 General  requ irements  

4.1  General  requ irements  for the  l imb  cuff inflation  APPLICATION  

SMALL-BORE  CONNECTORS  of MEDICAL  DEVICES  or ACCESSORIES  i n tended  for use  i n  l imb  cu ff 
i n flation  APPLICATIONS  made  i n  compl iance  wi th  th is  standard  shal l  comply wi th  I SO  80369-
1 : 201 0  un less  otherwise  i nd icated  in  th is  standard .  

Because  the  fol lowing  CONNECTORS  are  i nadequately speci fied ,  SMALL-BORE  CONNECTORS  for 
use  i n  l imb  cu ff i n flation  APPLICATIONS  shou ld  not,  bu t may connect wi th :  

– the  cones  and  sockets  of I SO  5356-1 :2004,  I SO  5356-1 : 201 5,  I SO  5356-2: 2006  and  
I SO  5356-2:201 2;   

– the  temperature  sensor CONNECTOR  and  mating  ports  made  i n  compl iance  wi th  Annex DD  
of I SO  81 85:2007;  and  

– the  n ipples  of EN  1 3544-2:2002  and  EN  1 3544-2:2002+EN  1 3544-2:2002/AMD1 :2009.   

The  reference  CONNECTORS  for evaluation  of the  NON - I NTERCONNECTABLE  characteristics  are  
described  i n  Annex C.   

Where  the  design  of the  SMALL-BORE  CONNECTOR  of th is  standard  rel ies  on  d imensions  or 
features  of the  MEDICAL  DEVICE  or ACCESSORY  to  ensure  NON - I NTERCONNECTABLE  
characteristics,  the  NON - I NTERCONNECTABLE  characteristics  shal l  be  VERIFIED .  

Check compl iance  by applying  the  tests  of I SO  80369-1 :201 0,  5. 1 ,  and  ISO  80369-1 :201 0,  
Annex B .  Compl iance  a lso  may be  shown  by applying  a  computer a ided  design  (CAD)  
analysis  of the  d imensions  of a l l  of the  I n ternational  Standard  80369  series  SMALL-BORE  
CONNECTORS  and  the  SMALL-BORE  CONNECTOR  u nder test,  i n  con junction  wi th  physical  testi ng  
of the  SMALL-BORE  CONNECTOR  per Annex B  of I SO  80369-1 : 201 0,  where  the  CAD  analysis  
does  not demonstrate  the  NON - I NTERCONNECTABLE  characteristics.  When  necessary,  the  
SMALL-BORE  CONNECTOR  may be  instal led  on  the  MEDICAL  DEVICE  or ACCESSORY  to  demonstrate  
compl iance  wi th  the  NON - I NTERCONNECTABLE  characteristics  test requ i rements  of I SO  80369-
1 : 201 0,  Annex B.   

NOTE  1  MEDICAL  DEVICES  u s i ng  the  SMALL-BORE  CONNECTORS  o f th i s  s tandard  that  do  not  re l y on  the  d imensions  
or featu res  of the  MEDICAL  DEVICE  or ACCESSORY  to  ensu re  NON - I NTERCONNECTABLE  characteri sti cs  are  presumed  to  
comply wi th  the  NON - I NTERCONNECTABLE  characteri sti cs  test  requ i remen ts  of th i s  standard .  

NOTE  2  The  summary of MEDICAL  DEVICES  and  the i r a ttri bu tes  wi th  CONNECTIONS  wi th i n  th i s  APPLICATION  i s  
provi ded  i n  i n formati ve  Annex D .  

NOTE  3  The  summary of th e  u sabi l i ty requ i rements  for these  SMALL-BORE  CONNECTORS  i s  provi ded  i n  i n formati ve  
Annex E .  

NOTE  4  The  summary of these  SMALL-BORE  CONNECTORS  cri teri a  and  requ i remen ts  i s  provi ded  i n  i n formati ve  
Annex F .  

NOTE  5  The  summary of assessment of the  d esign  of these  SMALL-BORE  CONNECTORS  accord i ng  to  
I SO  80369-1 : 201 0 ,  Cl ause  7 ,  i s  con tai ned  i n  i n formati ve  Annex G .  

4.2  Materials  used  for SMALL-BORE  CONNECTORS  

I n  add i tion  to  the  requ i rements  of I SO  80369-1 :201 0,  Clause  4 ,  SMALL-BORE  CONNECTORS  for 
th is  APPLICATION  shal l  be  made  of materia ls  wi th  a  nominal  modu lus  of e lastici ty e i ther i n  
fl exure  or i n  tension  g reater than  700  MPa.   

Check compl iance  by applying  the  tests  of ASTM  D638-1 4  or ASTM  D790-1 0.  
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4.3  TYPE  TESTS  

Compl iance  wi th  the  requ i rements  of th is  I n ternational  Standard  shal l  be  determined  by TYPE  
TESTS .   

5 Dimensional  requirements  for sphygmomanometer and  cuff SMALL-BORE 

CONNECTORS  

5.1  *  Requ irements  for adu l t  or paediatric  PATIENT SMALL-BORE  CONNECTORS  (S1 )  

SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  used  wi th  adu l t  or paed iatric PATIENTS  to  connect a  
cu ff to  a  sphygmomanometer shal l  comply wi th  the  relevant d imensions  and  to lerances  as  
g iven  i n  

– F igure  B . 1  and  Table  B . 1  for the  male  S1  CONNECTOR.   

– F igure  B .2  and  Table  B . 2  for the  female  S1  CONNECTOR .   

The  male  CONNECTOR  shal l  be  used  for the  cu ff CONNECTOR.   

NOTE  Annex H  d escri bes  an  obsolete  CONNECTOR  that  has  been  used  to  connect  a  cu ff and  sphygmomanometer 
and  that  d oes  not  comply wi th  th i s  s tandard .   

Check compl iance  by confi rming  the  relevant d imensions  and  to lerances  speci fied  i n  Annex B .  

5.2  Void   

6 Performance requirements  

6.1  Air leakage 

The  engaged  SMALL-BORE  CONNECTORS  for l imb  cuff i n flation  APPLICATIONS  shal l  be  evaluated  
for a i r l eakage.  The  l eakage  flowrate  of paed iatric and  adu l t  SMALL-BORE  CONNECTORS  for l imb  
cu ff i n flation  APPLICATIONS  shal l  not exceed  80  Pa•cm

3
/s  (0 , 60  mmHg•cm

3
/s)  wh i l e  being  

subjected  to  an  appl ied  pressure  of between  50  kPa  (375,0  mmHg)  and  55  kPa  (41 2, 5  mmHg)  
for a  hold  period  of 95  s  to  1 00  s .  MANUFACTURERS  may use  a  greater appl ied  pressure  or a  
l onger hold  period .  

Check compl iance  by applying  the  tests  of Annex I ,  wh i l e  us ing  the  l eakage  reference  
CONNECTOR  speci fied  i n  Annex C.  

6.2  *  Resistance  to  separation  from  axial  load  

SMALL-BORE  CONNECTORS  for l imb  cu ff i n flation  APPLICATIONS  shal l  be  evaluated  for separation  
from  axia l  l oad .  Paed iatric and  adu l t  CONNECTORS  shal l  not separate  from  the  reference  
CONNECTOR  over the  hold  period  wh i le  being  subjected  to  a  d isconnection  appl ied  axia l  force  
between  2  N  and  3  N  for use  in  the  home  heal thcare  envi ronment or for a  CONNECTOR  on  a  
sphygmomanometer and  32  N  and  35  N ,  otherwise.  MANUFACTURERS  may use  a  g reater 
d isconnection  appl ied  axia l  force  or a  l onger hold  period .  

Check compl iance  by applying  the  tests  of Annex J ,  wh i le  us ing  the  separation  from  axia l  l oad  
reference  CONNECTOR  speci fied  i n  Annex C.  
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Annex A 
( informative)  

 
Rationale and  gu idance 

A.1  General  gu idance  

Th is  annex provides  a  rationale  for some requ i rements  of I EC  80369-5  and  i s  i n tended  for 
those  who  are  fami l iar wi th  the  subject of I EC  80369-5  bu t who  have  not participated  i n  i ts  
development.  An  understand ing  of the  rationale  underlying  these  requ i rements  i s  considered  
to  be  essentia l  for thei r proper appl i cation .  Furthermore,  as  cl i n ical  practice  and  technology 
change,  i t  i s  bel ieved  that a  rationale  wi l l  faci l i tate  any revision  of th is  part of I n ternational  
Standard  80369  necessi tated  by those  developments.   

A.2  Rationale  for particu lar clauses  and  subclauses  

The  clauses  and  subclauses  i n  th is  annex have  been  numbered  to  correspond  to  the  
numbering  of the  clauses  and  subclauses  of th is  document to  wh ich  they refer.  The  
numbering  i s ,  therefore,  not consecu tive.  

Clause 1  Scope 

I n  2000,  a  task g roup  of the  European  standards  organ isation  CEN  proposed  a  strategy to  
reduce  inciden ts  of acciden tal  m isconnection  of PATIENT  therapy tubing  by the  use  of a  series  
of NON - I NTERCONNECTABLE  CONNECTORS ,  d i fferentiated  by design ,  for use  i n  d i fferen t med ical  
APPLICATIONS .  The  strategy reserves  the  use  of LUER CONNECTORS  solely for use  i n  MEDICAL 
DEVICES  u sed  to  access  the  vascu lar system  or for hypodermic syringes  so  that they can  
ach ieve  thei r i n tended  function .  [4 ]  4  

MANUFACTURERS  and  RESPONSIBLE  ORGAN IZATIONS  are  encouraged  to  report thei r experience  
wi th  the  SMALL-BORE  CONNECTORS  speci fied  i n  th is  part  of I n ternational  Standard  80369  to  the  
Secretariat  of I SO/TC 21 0,  so  that i t  can  consider th is  feedback during  the  revis ion  of the  
relevant part of th is  series  of I n ternational  Standards.  

Subclause  5. 1  Requirements  for adu l t  or paediatric  PATIENT SMALL-BORE  CONNECTORS  
(S1 )  

The  SMALL-BORE  CONNECTORS  speci fied  for use  wi th  adu l t  and  paed iatric cu ffs  and  
sphygmomanometers  are  read i l y avai lable  from  many sources. 5  These  CONNECTORS  fu l l y 
meet a l l  the  techn ical  requ i rements  of th is  I n ternational  Standard ,  are  widely avai lable  
th roughout the  world ,  have  been  accepted  by the  marketplace  and  are  fami l iar to  the  USERS  
and  MANUFACTURERS  a l ike.  These  CONNECTORS  are  NON - I NTERCONNECTABLE  wi th  a l l  of the  
other CONNECTORS  speci fied  i n  the  I n ternational  Standard  80369  series,  except as  noted .    

Detai ls  of the  l ocking  and  closure  mechan isms  ind icated  i n  NOTE  2  of F igure  B .2  are  not 
speci fied ,  as  there  are  several  d i fferent,  MANUFACTURER-speci fic,  variations  in  the  
marketplace.  As  a  resu l t,  fu l l y-detai led  eng ineering  d rawings  of the  l ocking  and  closure  
mechan isms are  not avai l able.  I t  i s  possib le  that these  unspeci fied  d imensions  cou ld  i ncrease  
the  RISK  of m isconnection  wi th  other CONNECTORS  i n  th is  series.  

Subclause  6.2  Resistance to  separation  from  axial  load  

The  CONNECTORS  speci fied  i n  th is  part of I n ternational  Standard  80369  for CONNECTORS  
i n tended  to  be  used  for CONNECTIONS  i n  l imb  cu ff i n flation  APPLICATIONS  u ti l i ze  pressures  that 
are  requ i red  to  be  held  for a  period  of time  when  used  i n  heal thcare  faci l i ties.  As  a  resu l t,  

______________ 

4  F i gu res  i n  square  brackets  refer to  the  B i b l i og raphy.  

5 Compl i an t  connectors  are  commercia l l y ava i l abl e  from  sou rces  i ncl ud i ng :  the  BC  seri es  from  Colder Products ,  
h ttp : //www. col der. com/;  the  20KA seri es  from  Parker Rectus ,  h ttp : //www. rectus. de/;  and  the  BPF  seri es  from  
Va l ue  P lasti cs ,  h ttp : //www.valuepl asti cs. com/.  Th i s  i n formati on  i s  g i ven  for the  conven ience  of users  of th i s  
d ocumen t and  does  not  consti tu te  an  endorsemen t  by I SO  or I EC  of these  products.  
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these  CONNECTIONS  are  expected  to  have  a  means  to  ensure  the  securi ty of the  CONNECTION  
( i . e .  more  than  j ust  a  force  fi t  l i ke  the  LUER SLIP  CONNECTOR  of I SO  594-1 ).  The  exception  to  
th is  requ i rement i s  for home  heal thcare  envi ronment sphygmomanometers  where  the  PATIENT  
i s  the  USER .  I n  th is  case,  the  l ocking  g roove  i s  not needed .  

Clause C.2  Sphygmomanometer and  cuff S1  reference CONNECTORS  

The  speci fied  reference  CONNECTORS  are  the  CONNECTOR  d esigns  orig inal l y used  by 
MANUFACTURERS  for S1  i n  th is  APPLICATION .  As  such ,  i t  i s  appropriate  that a l l  other S1  
CONNECTORS  are  designed  and  tested  to  i n teroperate  wi th  them.  

Clause I .2     Test conditions    
and  
Clause J .2  Test condi tions   

Each  TEST METHOD  i ncludes  precond i tion ing  and  envi ronmental  test requ i rements  

Temperature  and  humid i ty precond i tion ing  requ i rements  from  ISO  594-1  and  I SO  594-2  a lso  
have  been  added  in  the  TEST METHODS  for hygroscopic materia ls,  as  these  materia ls  are  
known  to  absorb  moistu re  from  surround ing  gases  and  l i qu ids,  wh ich  can  a l ter physical  
characteristics,  d imensions  and  performance  of CONNECTORS .   

The  temperature  range  speci fied  for testing  i s  i den tical  to  that speci fied  i n  I SO  594-1  and  
I SO  594-2 .   
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Annex B  
(normative)  

 
SMALL-BORE CONNECTORS  for the l imb cuff inflation  APPLICATION  

Figures  B. 1  and  B . 2  i l l ustrate  a  male  cu ff S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  and  a  female  
sphygmomanometer S1  SMALL-BORE  CONNECTOR respectively.  Tables  B . 1  and  B .2  i nd icate  the  
respective  d imensions  of these  CONNECTORS .  

 

Table  B . 1  con ta i ns  the  d imensions  for th i s  fi gu re.  

The  exten t of the  fl ange  (Øw)  need  not  be  round .   

NOTE  The  seal i ng  su rface  i s  represented  by d imension  Øh5  of the  male  CONNECTOR  that  mates  to  the  sea l i ng  
su rface  of ØS5  of the  female  CONNECTOR .   

Figure  B.1  – Male  cuff S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  
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Table  B.1  – Male  cuff S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  d imensions  

Dimensions in  mm unless otherwise indicated 

Male  S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  

Reference  Designation  
D imension  

M in imum  Nominal  Maximum  

b5  a  Ang le  of the  l a tch  g roove  s i de  (degrees)  44 , 0°  45, 0°  46 , 0°  

e  Leng th  of male  bayonet  8 , 400  8 , 500  8 , 600  

Øf I ns i de  d i ameter at  the  ti p  of the  male  bayonet 2 , 450  2 , 675  2 , 900  

g5  a  Width  of the  l a tch  g roove  base  0 , 91 0  1 , 060  1 , 21 0  

Øh5  Outs ide  d i ameter of the  male  bayonet  4 , 880  4 , 930  4 , 980  

Ø j5  a  Diameter of l a tch  g roove  base  3 , 81 0  3 , 940  4 , 070  

k5  Leng th  from  the  male  bayonet t i p  to  l a tch  g roove  2 , 880  3 , 01 0  3 , 1 40  

(L)  Leng th  of engagemen t (reference)  (see  F i gu re  B . 3)  (1 , 51 0)  (1 , 61 0)  (1 , 71 0)  

r1  
Rad ius  or chamfer at  the  ou ts ide  ti p  of the  male  
bayonet  t i p  

0 , 200  0 , 51 0  0 , 820  

r2  
Rad ius  or chamfer at  the  i n s i de  ti p  of the  male  
bayonet  t i p  

0 , 000  0 , 050  0 , 1 00  

Øu  I n s i de  d i ameter of the  fl u i d  l umen  2 , 450  2 , 675  — 

Øw  
Outs ide  d i ameter of the  m i n imum  tangen ti a l  ci rcl e  of 
the  male  l ock connector fl ange  

6 , 400  9 , 000  1 1 , 600  

a  The  l ocki ng  g roove  detai l ed  by b5,  Ø j5  and  g5  may be  omi tted .  
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Table  B . 2  con ta i ns  the  d imensions  for th i s  fi gu re.  

The  sea l i ng  su rface  of ØH o f the  female  CONNECTOR  n eed  not  comply wi th  4 . 2  (e . g .  be  e l astomeric) .   

The  ou ter d i ameter of the  female  CONNECTOR (ØW)  need  not be  round .  

NOTE  1  The  seal i ng  su rface  i s  represen ted  by d imension  Øh5  of the  male  CONNECTOR  that  mates  to  the  sea l i ng  
su rface  of ØS5  of the  female  CONNECTOR .   

NOTE  2   The  d eta i l s  of the  l ocki ng  mechan ism  us i ng  the  g roove  of the  male  CONNECTOR are  MANUFACTURER-
speci fi c.   

Figure  B.2  – Female  sphygmomanometer S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  

 

Table  B . 1  and  Tabl e  B . 2  con ta in  the  d imensions  for th i s  fi gu re .  

Figure  B.3  – Sphygmomanometer and  cuff SMALL-BORE  CONNECTOR (S1 )  assembly 
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Table  B.2  – Female  sphygmomanometer S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  d imensions  

Dimensions in  mm unless otherwise indicated 

Female  S1  SMALL-BORE  CONNECTOR  

Reference  Designation  
D imension  

M in imum  Nominal  Maximum  

E Depth  of female  CONNECTOR  ( to  fl u i d  l umen)  8 , 600  8 , 600  — 

ØH5  I ns i de  d i ameter of the  female  CONNECTOR  5 , 060  5 , 1 05  5 , 1 50  

(L )  Leng th  of engagement (reference)  (see  F i gu re  B . 3)  (1 , 51 0)  (1 , 61 0)  (1 , 71 0)  

M5  
Depth  from  face  of female  CONNECTOR  to  fron t  of 
i nner sea l  boundary 

6 , 890  6 , 890  — 

ØS5  I n s i de  d i ameter of the  i n ner sea l  boundary 4 , 380  4 , 380  — 

ØU I n s i de  d i ameter of the  fl u i d  l umen  1 , 061  a  2 , 660  2 , 900  

ØW 
D i ameter of the  smal l est  cyl i n der that 
encompasses  the  ou ts i de  su rfaces  of the  external  
featu res  of the  CONNECTOR   

1 0 , 060  1 6 , 280  22 , 500  

a  A  m in imum  d imension  of 0 , 0  mm  i s  perm i tted  for a  p l ug  ( i . e .  n ot  i n tended  to  a l l ow gas  transfer) .  
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Annex C  
(normative)  

 
Reference CONNECTORS  

C.1  General  requ irements  for reference CONNECTORS  

The  reference  CONNECTORS  for l imb  cu ff i n flation  APPLICATION  shal l  be  manufactured  from  
corrosion-resistant RIGID  MATERIALS .   

C.2  *  Sphygmomanometer and  cuff S1  reference CONNECTORS  

The  reference  CONNECTORS  for sphygmomanometer and  cu ff S1  for l eakage,  separation  from  
axia l  l oad  and  NON - I NTERCONNECTABLE  characteristics  shal l  be  the  standard  commercial l y 
avai lable  CONNECTORS . 6   

 

______________ 

6 Compl i an t  CONNECTORS  a re  commercia l l y ava i l abl e .  The  20KA seri es  from  Parker Rectus,  h ttp : //www. rectus. de/ 
i s  su i tab l e.  Th i s  i n formation  i s  g i ven  for the  conven ience  of u sers  of th i s  documen t and  does  not  consti tu te  an  
endorsemen t by I SO  or I EC  of these  products.  
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Annex D  
( informative)  

 
Assessment of MEDICAL DEVICES  and  their attributes  

with  CONNECTIONS  wi th in  th is  APPLICATION  

The  requ i rements  for CONNECTIONS  for sphygmomanometers  i n  l imb  cu ff i n flation  are  wel l  
understood ,  as  sphygmomanometers  have  had  product standards  ou tl i n ing  those  
requ i rements  for an  extended  period .  These  requ i rements  are  found  i n  I SO  81 060-1  and  
I EC  80601 -2-30.   
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Annex E  
( informative)  

 
Summary of the  usabi l i ty requirements  for SMALL-BORE CONNECTORS  

for l imb cuff inflation  APPLICATIONS  

E.1  USER PROFILE  

The  USER PROFI LE  i s  a  summary of the  mental ,  physical  and  demograph ic tra i ts  of an  i n tended  
USER  popu lation ,  as  wel l  as  any special  characteristics  that can  have  a  bearing  on  design  
decisions,  such  as  occupational  ski l l s  and  j ob  requ i rements.   

Sphygmomanometers  (MEDICAL  DEVICES  i n tended  to  take  or mon i tor non-invasive  b lood  
pressure)  i nclude  nearly a l l  PATIENT  popu lation  types  and  age  ranges  as  non-invasive  
estimation  of b lood  pressure  i s  one  of the  most common  PATIENT  parameters  used  i n  
heal thcare.  As  a  resu l t,  the  USER  of a  sphygmomanometer i ncludes  nearly every cl in ician  in  a  
heal thcare  faci l i ty or ambu lance  as  wel l  as  most adu l ts  i n  the  home  heal thcare  envi ronment.  
Th is  profi le  does  not cover the  use  of sphygmomanometers  wi th  neonatal  PATIENTS  as  
CONNECTORS  for th is  PATIENT-popu lation  are  not yet i ncorporated  i n to  th is  standard .   

USERS  of SMALL-BORE  CONNECTORS  for l imb  cu ff i n fl ation  APPLICATION  use  are  comprised  of the  
PATIENTS  themselves,  fami ly or friends  helping  the  PATIENT  and  a l l  l evels  of heal thcare  
providers  from  volun teers  to  primary care  providers  and  specia l ists .  USERS  are  expected  to  
perform  an  i n tended  action  i n  NORMAL USE .   

USERS  i nclude:  

a)  PATIENTS ,  as  the  persons  undergoing  a  med ical ,  su rg ical  or den tal  PROCEDURE  who  are  
a lso  expected  to  perform  an  i n tended  action .  

b)  cl i n ical  USERS ,  such  as:  

•  physicians,  physician ’s  assistan ts,  a l l  l evels;  

•  n u rses,  at a l l  l evels;  

•  home-care  providers,  vis i ti ng  nurses,  PATIENTS  and  re lati ves;  and  

•  emergency med ical  techn icians.  

The  USER PROFI LE  i s  summarized  i n  Table  E . 1 .  

Table  E. 1  – USER PROFILE  

 PATIENTS /primary careg ivers  Professional  cl i n ical  USERS  

USER  ski l l s  No  tra i n i ng  a  

USERS  can  have  a  d i sabi l i ty (e . g .  impai red  
s i gh t,  i nabi l i ty to  man ipu l ate  smal l  
CONNECTORS ,  i nab i l i ty to  read  and  
understand  wri tten  i nstructi ons) .  

C l i n i cal  tra i n i ng  at  a  vari ety of l eve l s  

PATIENT  con tact  Di rect  PATI ENT  con tact  D i rect  PATI ENT  con tact  or l im i ted  PATI ENT  
con tact 

a  PATI ENTS  n eed  to  be  ab l e  to  connect  or d i sconnect  the  cu ff from  the  sphygmomanometer wi th  l i ttl e  or no  
tra i n i ng .  

 

E.2  Use  scenarios  

The  CONNECTORS  of many sphygmomanometers  are  not i n tended  to  be  touched  or 
man ipu lated  i n  use.  However there  can  be  i nstances  where  d i sconnection  i s  needed ,  such  as  
i nd ividuals  tampering  wi th  the  CONNECTION  based  on  the  need  to  conduct tasks  such  as  
activi ti es  of da i l y l i ving  (chang ing  clothes,  need ing  to  l eave  the  area  where  continuous  
mon i toring  i s  taking  place,  etc. )  or transportation ,  where  i t  wou ld  be  easier to  d isconnect the  
CONNECTOR  rather than  removing  and  replacing  the  cu ff.   Add i tional l y,  some  home  use  
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sphygmomanometers  use  the  d isconnection  of the  cu ff as  the  emergency means  to  deflate  
the  cu ff.   

E.3  Use  environments  and  scenarios  

Sphygmomanometers  are  u ti l i zed  i n  vi rtual l y every envi ronment where  blood  pressure  
screen ing  or mon i toring  i s  needed .  Th is  can  include,  bu t i s  not l im i ted  to,  commercial  settings  
(pharmacies),  home use,  heal thcare  cl in ics,  emergency and  fie ld  med icine  and  hospi ta l  
settings.  I n  a l l  settings  there  i s  the  poten tia l  need  for both  s ing le  (screen ing)  and  continuous  
b lood  pressure  mon i toring .  I n  these  envi ronments,  the  need  for a  secure  CONNECTION  and  
abi l i ty to  d isconnect i s  s im i lar.  

A sphygmomanometer i s  used  whenever blood  pressure  screen ing  or mon i toring  i s  
necessary.  S i tuations  range  from  simple  blood  pressure  screen ing  to  emergency use  where  
mu l tiple  sphygmomanometers  are  being  used  during  stressfu l  events  as  wel l  as  the  d iagnostic 
determination  of b lood  pressure.  Locations  include  hospi ta ls,  surgery su i tes,  PATIENT  rooms,  
l abour & del i very,  i n tensive  care  un i ts,  doctors’  offices,  pain  cl in ics,  pharmacies,  fie ld  
hospi ta ls,  transport systems,  i n fusion  cl in ics,  homes,  assisted  care  un i ts  and  emergency 
med ical  services.  

The  fol lowing  temperature  envi ronments  are  expected  for l imb  cu ff i n flation  SMALL-BORE  
CONNECTORS :  

a)  ambient temperature,  – 20  °C  to  +  50  °C  (for fi eld  use  in  emergency med ical  services  [5]  
and  ou tdoor use  by home  heal thcare  PATIENTS  [4 ] ) ;  and  

b)  body temperature,  to  42  °C.  

E.4 Generic USER  needs  

The  generic USER  needs  for l imb  cu ff i n flation  CONNECTIONS  i nclude  the  fol l owing :  

a)  The  CONNECTORS  of th is  APPLICATION  shou ld  be  easy to  man ipu late  bu t they do  not requ i re  
the  same  force  as  the  LUER CONNECTOR  to  connect or d isconnect.   

b)  The  CONNECTORS  of th is  APPLICATION  are  not permi tted  to  connect to  other CONNECTORS  i n  
the  envi ronment of use.  

c)  The  CONNECTORS  of th is  APPLICATION  are  not permi tted  to  leak under NORMAL USE  to  permi t 
accurate  b lood  pressure  determinations  to  occur.   

d )  Securi ty of CONNECTION  shou ld  be  eviden t by mechan ical  or cogn i ti ve  means  (visual ,  
tacti l e  and /or aud i tory confi rmation  of a  CONNECTION ) .  

e)  The  USER  needs  to  be  able  to  d isconnect the  CONNECTION  when  pressurized  to  permi t the  
release  of a i r pressure  from  the  cu ff and  re lease  of the  PATIENT  i n  sphygmomanometer 
fa i l u re.   

f)  The  CONNECTORS  for th is  APPLICATION  need  to  be  made  from  b iocompatible  materials  
su i table  for skin  con tact.  

g )  Decontamination  i s  needed .  Sphygmomanometers  and  thei r cu ffs  are  typical l y reusable  
and  therefore  i t  i s  necessary that they can  be  cleaned  and ,  when  appropriate,  d is in fected  
or steri l i zed .   

Annex F  contains  the  detai led  requ i rements  for CONNECTORS  of th is  APPLICATION .   
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Annex F  
( informative)  

 
Summary of SMALL-BORE CONNECTOR  design  requirements  

for l imb cuff inflation  APPLICATIONS  

Table  F. 1  i s  a  summary of the  design  requ i rements  for the  adu l t  or paed iatric PATIENT  
sphygmomanometer and  cu ff S1  CONNECTOR.   

Table  F. 1  – Adu lt  or paediatric  PATIENT  sphygmomanometer 
and  cuff S1  CONNECTOR-specific  design  requ irements  (1  of 4)  

 Cri teri a  Requ i rements  Remarks  

1  

F l u id  type  

a)  L i qu i d  

b)  Gas  

c)  Both  

 

 

b )  

 

2  

Operating  pressure  range  

maximum  pressu re  

 
m i n imum  pressu re  

subatmospheri c?  (yes/no)  

 

50  kPa  
(375  mmHg)  
 
a tmospheri c  
 
no  

 

At  l east  1 0  %  >  than  
s i ng le  fau l t  cond i ti on  
pressu re  for a  
sphygmomanometer.  

3  

RATED  pressure  range 

min imum  

maximum  

 

0  

55  kPa  (41 2  
mmHg)  

 

4 

I s  there  a  need  for a  l eak test?  

a)  No  

b)  Yes  
    reference  for TEST  METHOD  

 

 

b )   ≤  0 , 5  kPa/min  
(4  mmHg/m in  
at  55  kPa  
(41 2  mmHg)  

No  more  than  1 0  %  of 
the  perm issi b l e  
l eakage  of a  
sphygmomanometer 
and  cu ff 
(4  mmHg/m in  or 
0 , 5  kPa/m in ) .  

5  

RATED  fl owrate  range  

min imum  
 

maximum  

At  l east  1 5  l /m in  at  
50  kPa  
(375  mmHg)  
 

N ot  appl i cabl e  

The  pneumati c 
system  has  to  be  
capable  of be i ng  
defl a ted  by the  
sphygmomanometer 
wi th i n  1 0  s .   

6  

I n ternal  d i ameter range  ( th rough  bore)  

tub ing  m i n imum  

 maximum  

CONNECTOR   m i n imum  

 maximum  

 

3  mm  

4  mm  

1  mm  

5 , 2  mm  

 

7  

RATED  temperature  range  

min imum  

maximum  

 

–  0  °C  

+  50  °C  

 

8  

M in imum  range  of  CONNECTOR  mating  d iameters  

m i n imum  

maximum  

Not  appl i cabl e  I ncompati b l e  wi th  
LUER CONNECTOR  or 
o ther SMALL-BORE  
CONNECTORS  of th i s  
seri es.  
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Table  F.1  (2 of 4)  

 Cri teria  Requ i rements  Remarks  

9  

General  l ayout  

a)  Paral l e l -s i ded ,  O-ri ng  sea l  

b )  Para l l e l -s i ded ,  other sea l  

c)  Con ical  

d )  Other (speci fy)  

 

a )  or  

b )  

 

1 0  

Method  of keying  

a)  Col l ar 

b )  P l ug  

c)  Other (speci fy)  

Not  appl i cabl e   

1 1  

Qu ick release?  

a)  No  

b)  Yes  

     i )  s i ng l e-handed  operati on  

     i i )  d oubl e-handed  operati on  

 

 

b )  i )  or i i )   

 

1 2  

Posi ti ve  l ocking/un locking  feature?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  or  

b )  

 

1 3  

Need  for visual  i nd ication  of l ocking  s tatus?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

1 4  

Need  for i nd ication  of evidence  of tampering?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

1 5  

Need  for a  syringe  i n  the  APPLICATION?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

1 6  

Need  for an  absence  of sharp  edges?  

a)  No  

b)  Yes  

 

 

b )  

 

1 7  

M in imum  pu l l -apart  force  i n  NORMAL USE ,  

force  

 Reference  for TEST METHOD  

when  l ocked  force  

 Reference  for TEST METHOD  

 

2  N ,  home  use  or 
CONNECTIONS  on  the  
sphygmomanometer 

35  N ,  otherwise  

 

1 8  

Constructional  materials  (excl ud ing  seal s)  

a )  R I G I D  MATERIAL  

     i )  metal  

     i i )  p l asti c  

b)  SEMI -RIG ID  MATERIAL  

 

a )  i )  or i i )  

 

 

b )   >  700  MPa  
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Table  F.1  (3 of 4)  

 Cri teria  Requ i rements  Remarks  

1 9  

Need  for use  of  SEMI -RIG ID  MATERIAL?  

a )  No  

b)  Yes,  mati ng  part  of CONNECTOR  (apart  from  seal )  

 

a )  or  

b )  

 

20  

MRI  compatibi l i ty?   

a)  No,  wi th  l abel l i ng  

b)  No,  wi thou t  l abel l i ng  

c)  Yes,  wi th  l abel l i ng  

d )  Yes,  wi thou t l abe l l i n g  

 

 

b )  

 

21  

Stress-cracking  resistance?  

a)  No  

b)  Yes  
     speci fy l im i ts  

 

No  

 

Not  appl i cabl e  to  
th i s  s tyl e  
CONNECTOR .   

22  
External l y,  how i s  CONNECTOR  to  be  d isti ngu ishable  
from  LUER CONNECTOR?  (descri be)  

Not  a  con ical  taper.  
Looks  complete l y 
d i fferen t.  

 

23  

Proposal  for colour-cod ing?  

a)  No  

b)  Yes  
     re ference  s tandard  

 

a )  

 

24 

Label l ing/symbols/marking?  (e . g .  n ot  for I V)  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

25  

Other method  for i nd icating  INTENDED  USE?  

a )  No  

b)  Yes  
     i n d i cate  method  

 

a )  

 

26  

Biocompatibi l i ty considered?  

a)  No  

b)  Yes  

 

 

b )  

 

27  

Reuse  varian ts  

a)  Mu l ti p l e  PATIENT  u se  

b)  S i ng l e  PATI ENT  u se  

c)  S i ng le  u se  

d )  Non -reusable    
    ( i n d i cate  method  of au to-d i sabl i ng )  

 

a ) ,   

b ) ,  or 

c)  
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Table  F.1  (4 of 4)  

 Cri teria  Requ i rements  Remarks  

28  

Decontamination  needed?  

a)  No,  s i ng l e  use  on l y 

b)  Yes,  cl ean ing  and  d i s i n fecti on  
     i nd i cate  method  

c)  Yes,  cl ean ing  and  s teri l i zati on  
     i nd i cate  method  

 

 

b )   At  l east  one  of:  
Quaternary 
ammon ium,  
G l u tara l dehyde,  
Ortho-
ph thal dehyde,  
H yd rogen  
peroxi de,  
G l ucoprotamine,  
Formal dehyde,  
I sopropanol ,  
Sod ium  
hypoch l ori te  
(b l each )  2 , 5  % ,  
e thyl  a l cohol  
75  %  

Both  the  cu ff and  
hose  CONNECTORS  
shou l d  to l erate  
typ i ca l  cl ean ing  and  
d i s i n fecti on  agen ts.  

 

29  

How i s  LUER CONNECTOR  i ncompatibi l i ty ach ieved?  
( I SO  594-1  and  I SO  594-2)  

a )  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

 
 

a )  

 

30  

How i s  ISO 80369-2  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

31  

How i s  ISO 80369-3  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

32  

How i s  ISO 80369-4  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

33  

How i s  ISO 80369-5  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

Th i s  i s  the  S1  
CONNECTOR .  

 

34 

How i s  ISO  80369-6  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b )  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

 

Table  F .2  i s  a  summary of the  design  requ i rements  for the  neonatal  sphygmomanometer and  
cu ff CONNECTOR.   
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Table  F.2  – Neonatal  sphygmomanometer and  cuff CONNECTOR-specific 
design  requirements  (1  of 4)  

 Cri teri a  Requ i rements  Remarks  

1  

F lu id  type  

a)  L i qu i d  

b)  Gas  

c)  Both  

 

 

b )  

 

2  

Operating  pressure  range 

maximum  pressu re  

 
m i n imum  pressu re  

subatmospheri c?  (yes/no)  

 

25  kPa  
(1 87  mmHg)  
 
a tmospheri c  
 
no  

At  l east  1 0  %  >  than  
SFC  pressu re  for a  
neonatal  
sphygmomanometer 
(22  kPa  or 1 65  
mmHg).  

3  

RATED  pressure  range  

m i n imum  

maximum  

 

0  

55  kPa  
(41 2  mmHg)  

 

4  

I s  there  a  need  for a  l eak test?  

a)  No  

b)  Yes  
     reference  for TEST  METHOD  

 

 

b )   ≤  0 , 25  kPa/m in  
(2  mmHg/m in )  
a t  27  kPa  
(202  mmHg)  

No  more  than  1 0  %  
of the  permissib l e  
l eakage  of a  
sphygmomanometer 
and  cu ff (2  mHg/m in  
or 0 , 25  kPa/min ). .  

5  

RATED  fl owrate  range  

min imum  
 
 

maximum  

 

At  l east  4 , 0  l /m i n  
a t  25  kPa  
(1 87  mmHg)  

Not  appl i cabl e  

The  pneumati c 
system  has  to  be  
cabl e  of be i ng  
defl a ted  by the  
sphygmomanometer 
wi th i n  1 0  s .   

6  

In ternal  d iameter range  (through  bore)  

tub ing  m i n imum  

 maximum  

CONNECTOR   m i n imum  

 maximum  

 

3  mm  

4  mm  

1  mm  

5 , 2  mm  

 

7  

RATED  temperature  range  

min imum  

maximum  

 

0  °C  

+  45  °C  

Based  on  rad i an t  
warmer s tandard  
I EC  60601 -2-21 .  

Rel ati ve  hum id i ty 
can  reach  1 00  % .  

8  

M in imum  range  of CONNECTOR  mating  d iameters  

m i n imum  

maximum  

Not  appl i cabl e  I ncompati b l e  wi th  
LUER CONNECTOR  or 
o ther SMALL-BORE  
CONNECTORS  of th i s  
seri es.  

9  

General  l ayou t 

a)  Paral l e l -s i ded ,  O-ri ng  sea l  

b)  Paral l e l -s i ded ,  other seal  

c)  Con ical  

d )  Other (speci fy)  

 

a ) ,  b )  or d )  

Con ical  shou ld  be  
avoi ded  to  ensu re  
i ncompatib i l i ty wi th  
LUER CONNECTOR .  
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Table  F.2  (2 of 4)  

 Cri teri a  Requ i rements  Remarks  

1 0  

Method  of keying  

a)  Col l ar 

b)  P l ug  

c)  Other (speci fy)  

Not  appl i cabl e   

1 1  

Qu ick release?  

a)  No  

b)  Yes  

     i )  s i n g l e-handed  operati on  

     i i )  d ouble-handed  operati on  

 

 

b )  i )  or i i )  

 

1 2  

Posi ti ve  locking /un locking  feature?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  or b )   

Th i s  shou l d  be  
revi ewed  i n  the  
u sabi l i ty testi ng .  

1 3  

Need  for visual  i nd ication  of l ocking  status?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

Th i s  shou l d  be  
revi ewed  i n  the  
u sabi l i ty testi ng .  

1 4  

Need  for i nd ication  of evidence  of tampering?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

1 5  

Need  for a  syringe  i n  the  APPLICATION?  

a)  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

1 6  

Need  for an  absence  of sharp  edges?  

a)  No  

b)  Yes  

 

 

b )  

 

1 7  

M in imum  pu l l -apart force  i n  NORMAL USE ,   

force  

 Reference  for TEST  METHOD  

when  l ocked  force  

 Reference  for TEST  METHOD  

1 0  N   

1 8  

Constructional  materials  (excl ud ing  seal s)  

a )  R I G I D  MATERIAL  

    i )  metal  

    i i )  p l asti c  

b)  SEM I -RIG ID  MATERIAL  

 

a )  i )  or i i )  

Metal  cou l d  impact  
MRI  compatib i l i ty,  
p l asti c  i s  preferred .  

1 9  

Need  for use  of SEM I -RIG ID  MATERIAL?  

a )  No  

b)  Yes,  mati ng  part  of CONNECTOR  
     (apart  from  seal )  

 

a )  or b)  
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Table  F.2  (3 of 4)  

 Cri teri a  Requ i rements  Remarks  

20  

MRI  compatibi l i ty?   

a)  No,  wi th  l abe l l i n g  

b )  No,  wi thou t  l abel l i ng  

c)  Yes,  wi th  l abe l l i n g  

d )  Yes,  wi thou t l abel l i ng  

 

 

b )  or d )   

MRI  compatib i l i ty i s  
desi rabl e .   

21  

Stress-cracking  resistance?  

a)  No  

b)  Yes  
    speci fy l im i ts  

no  Not  appl i cabl e  to  
th i s  s tyl e  
CONNECTOR .   

22  
External l y,  how i s  CONNECTOR  to  be  d i stingu ishable  from  
LUER CONNECTOR?  (describe)  

Not  a  con ical  taper.  
Looks  complete l y 
d i fferen t.  

 

23  

Proposal  for colour-cod ing?  

a)  No  

b)  Yes  
    reference  s tandard  

 

a )  

 

24 

Label l ing /symbols/marking?  (e . g .  not  for I V)  

a )  No  

b)  Yes  

 

a )  

 

25  

Other method  for i nd icating  INTENDED  USE?  

a)  No  

b)  Yes  
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

26  

B iocompatibi l i ty considered?  

a)  No  

b)  Yes  

 

 

b )  

 

27  

Reuse  varian ts  

a)  Mu l ti p l e  PATIENT  u se  

b)  S i ng l e  PATI ENT  u se  

c)  S i ng l e  u se  

d )  Non -reusable  ( i nd i cate  method  of au to-d i sabl i ng )  

 

a ) ,  b ) ,  c)  

Hose  CONNECTORS  
a re  (a) ,  cu ff 
CONNECTORS  a re  
(a) ,  (b)  or (c).  

28  

Decontamination  needed?  

a)  No,  s i ng l e  use  on l y 

b)  Yes,  cl ean i ng  and  d i s i n fecti on  
     i n d i cate  method  

c)  Yes,  cl ean ing  and  s teri l i zati on  
     i nd i cate  method  

 

 

b )   At  l east  one  of:  
Quaternary 
ammon ium,  
G l u taral dehyde,  
Ortho-
ph thal dehyde,  
Hyd rogen  
peroxi de,  
G l ucoprotam ine,  
Formal dehyde,  
I sopropanol ,  
Sod ium  
hypoch l ori te  
(b l each )  2 , 5  % ,  
e thyl  a l cohol  
75  %  

Both  the  cu ff and  
hose  CONNECTORS  
shou l d  to l erate  
typ i ca l  cl ean ing  and  
d i s i n fecti on  agen ts.  
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Table  F.2  (4 of 4)  

 Cri teri a  Requ i rements  Remarks  

29  

How i s  LUER CONNECTOR  i ncompatibi l i ty ach ieved?  
( I SO  594-1  and  I SO  594-2)  

a)  D imensiona l  

b)  Other 
     i nd i cate  method  

 
 

a )  

 

30  

How i s  ISO 80369-2  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensiona l  

b)  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

31  

How i s  ISO 80369-3  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensional  

b)  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

32  

How i s  ISO 80369-4  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensiona l  

b)  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

33  

How i s  ISO 80369-5  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensiona l  

b)  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  

 

34 

How i s  ISO 80369-6  i ncompatibi l i ty ach ieved?  

a)  D imensiona l  

b)  Other 
    i n d i cate  method  

 

a )  
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Annex G  
( informative)  

 
Summary of assessment of the design  of the CONNECTORS  

for l imb cuff inflation  APPLICATION  

G.1  General  

The  S1  SMALL-BORE  CONNECTORS  speci fied  i n  Annex B  of th i s  I n ternational  Standard ,  wh ich  
are  i n tended  for use  wi th  adu l t  or paed iatric PATIENTS  to  connect a  cu ff to  a  
sphygmomanometer or i ts  hose,  have  been  i n  widespread  use  for th is  purpose  for more  than  
20  years.  USERS  have  found  these  CONNECTORS  to  be  cl in ical l y acceptable  and  more  
importan tly,  they are  NON - I NTERCONNECTABLE  wi th  the  6  %  female  LUER CONNECTORS  u sed  in  
i n travascu lar and  hypodermic APPLICATIONS .   

NOTE  The  summary of the  assessmen t  for SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  u sed  wi th  neonatal  PATI ENTS  
to  connect  a  cu ff to  a  sphygmomanometer or to  connect  a  tou rn i quet  to  i ts  i n fl ati ng  equ i pmen t i s  i n tended  to  be  
added  to  th i s  annex by an  amendment or new ed i t i on  that  i n troduces  those  CONNECTORS .  

G.2  Summary of the  engineering  analysis  of the  design  

G.2.1  NON -INTERCONNECTABLE  analysis  

A th ree-d imensional  computer a ided  design  (CAD)  eng ineering  analysis  has  been  performed  
using  computational  analysis  and  3D  sol id  model  constructs  of a l l  to lerances  and  material  
cond i tions  for a l l  CONNECTORS  represented  by th is  series  of I n ternational  standards.  The  
SMALL-BORE  CONNECTORS  speci fied  i n  th is  standard  have  been  shown  by eng ineering  analysis  
to  be  NON - I NTERCONNECTABLE  wi th  the  other speci fied  CONNECTORS  of th is  series  wi th  the  
exception  of the  fol lowing .  Table  G . 1  summarises  the  poten tia l  m isconnections.  

A techn ical  report i s  p lanned  to  describe  the  PROCESS  for the  CAD  eng ineering  analysis  more  
completely.  

Table  G .1  – Summary of possible  misconnection  from  CAD analysis  

S1  CONNECTOR  
of concern  

Summary Reference  

Male   N 1  mal e  Phys i ca l  testi ng  per I SO  80369-1 : 201 0,  Annex B ,  resu l ts  
i n  no  CONNECTION   

G . 2 . 2  

N 1  from  I SO  80369-6: 201 5  

 

G.2.2  S1  male  to  N1  male  

Testing  was  performed  accord ing  to  the  TEST METHOD  of I SO  80369-1 : 201 0,  Annex B.   

The  test demonstrated  that the  CONNECTORS  are  NON - I NTERCONNECTABLE .    

G.3  Summary of the  design  VERIFICATION  

Because  of the  l ong  and  successfu l  h i story of widespread  cl i n ical  use,  the  commi ttee  
concluded  that i t  was  unnecessary to  evaluate  fu rther these  CONNECTOR  systems  accord ing  to  
PROCESSES  and  PROCEDURES  of I SO  80369-1 : 201 0,  Clause  7 .  

S1  CONNECTORS  of two  configurations  were  tested :   

a)  nylon  having  a  nominal  modu lus  of e lastici ty ( tensi le)  of 1  200  MPa,  and   

b)  metal .   

These  are  widely avai lable  i n  the  marketplace.   These  materia ls  meet the  requ i rements  of 4 . 2 .    

Performance  testi ng  was  performed  accord ing  to  I SO  80369-20:201 5  as  requ i red  by Clause  6 .  
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Conclusion :  

The  test resu l ts  i nd icate  the  S1  design  i s  compl ian t wi th  the  performance  requ i rements  
speci fied  i n  Clause  6  us ing  the  TEST METHODS  defined  i n  I SO  80369-20:201 5.  

G.4 Summary of the  design  val idation  

Because  of the  l ong  and  successfu l  h i story of widespread  cl i n ical  use,  the  commi ttee  
concluded  that i t  was  unnecessary to  fu rther evaluate  fu rther these  CONNECTOR  systems 
accord ing  to  PROCESSES  and  PROCEDURES  of I SO  80369-1 : 201 0,  7 . 3 .4 .  

G.5 Summary of the  design  review 

The  S1  CONNECTORS  reflect the  speci fi c  designs  that have  been  i n  use  for decades.   

Because  of the  l ong  and  successfu l  h i story of widespread  cl i n ical  use,  the  commi ttee  
concluded  that i t  was  unnecessary to  evaluate  fu rther the  S1  CONNECTORS  accord ing  to  
PROCESSES  and  PROCEDURES  of I SO 80369-1 : 201 0,  C lause  7 .4 .  The  S1  CONNECTORS  speci fied  
i n  Annex B  have  been  shown  to  be  NON - I NTERCONNECTABLE  wi th  the  other speci fied  
CONNECTORS  of th is  series.   

The  commi ttee  reviewed  the  assessment of the  design  of the  S1  CONNECTORS  based  on  the  
resu l ts  reported  i n  th is  Annex G .   

I n  summary,  the  design  review concludes  there  i s  s ign i fican t objective  eng ineering ,  techn ical  
and  cl i n ical  evidence  supporting  the  S1  CONNECTOR  for the  in tended  APPLICATION .  
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Annex H  
( informative)  

 
Obsolete  l imb cuff inflation  CONNECTOR  

The  CONNECTORS  described  i n  th is  annex have  been  used  for decades  for non-au tomated  
sphygmomanometers.  These  CONNECTORS  have  not been  i ncluded  in  th is  standard  for fu ture  
use  because  they are  known  to  fa i l  the  NON - I NTERCONNECTABLE  tests  of I SO  80369-1 :201 0,  
Annex B.  

However,  there  are  a  very large  number of sphygmomanometers  i n  curren t cl in ical  use  that 
u ti l i ze  th is  CONNECTOR  system.  Because  these  sphygmomanometers  have  an  expected  
service  l i fe  of several  decades,  they wi l l  requ i re  a  permanent adaptor to  convert from  th is  
obsolete  CONNECTOR  to  the  S1  CONNECTORS  speci fied  i n  th is  standard .    

The  h istorical  d imensions  of the  obsolete  CONNECTOR  are  described  i n  F igure  H . 1 ,  Table  H . 1  
and  Table  H . 2  of th is  annex to  assist i n  the  development of permanent adaptors  for the  retrofi t  
conversion  of existing  i nstal led  sphygmomanometers  to  the  new CONNECTORS .   
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Table  H . 1  and  Tab l e  H . 2  con ta i n  the  d imensions  for th i s  fi gu re.  

Figure  H . 1  – Obsolete  sphygmomanometer and  cuff SMALL-BORE  CONNECTOR   
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Table  H .1  – Obsolete  male  sphygmomanometer 
and  cuff SMALL-BORE  CONNECTOR  d imensions  

Dimensions in  mm unless otherwise indicated 

Male  CONNECTOR  

Reference  Designation  
Dimension  

M in imum  Nominal  Maximum  

c  Outer face  rad ius  of the  male  ti p  0 , 000  0 , 1 27  0 , 254  

e Leng th  of the  ma le  protrusi on  5 , 25  — — 

Øf Ou ter d i ameter of the  ou ter sea l  boundary — — 6 , 500  

Øh  Ou ter d i ameter of the  male  protrusi on  3 , 495  4 , 555  5 , 61 5  

Ø j  I n ner d i ameter of the  male  sh roud  7 , 940  8 , 470  9 , 000  

(L )  Leng th  of seal  engagemen t (reference)  (2 , 250)  — — 

m 
Leng th  from  start  of i n ternal  th reads  to  the  fron t  
of the  ou ter sea l  boundary 

1 , 000  — — 

n  Leng th  to  s tart  of th read  from  sh roud  face  0 , 500  — — 

t Thread  desi gnati on  5 /1 6-24  UNF-2A i n ternal  th read a  

Øu  I n ner d i ameter of the  fl u i d  l umen  (recommended )  1 , 651  2 , 301  2 , 951  

Øw  
Wi d th  of major proj ecti ons  (sh roud /l a tch i ng  
mechan ism)  

9 , 500  1 0 , 530  1 1 , 560  

a  F i ne  (UNF)  of the  Un i fi ed  Th read  Standard .  Major d i ameter [9 ] .  

 

Table  H .2  – Obsolete  female  sphygmomanometer 
and  cuff SMALL-BORE  CONNECTOR  d imensions  

Dimensions in  mm unless otherwise indicated 

Female  CONNECTOR  

Reference  Designation  
Dimension  

M in imum  Nominal  Maximum  

E Leng th  of protrud i ng  male  CONNECTOR  6 , 700  — — 

ØH 
I n ner d i ameter of the  sea l i ng  su rface  of the  
female  CONNECTOR  

5 , 61 0  5 , 670  5 , 730  

K 
I nner d i ameter of the  sea l i ng  su rface  of the  
female  CONNECTOR  

3 , 250  — — 

(L )  Leng th  of seal  engagemen t (reference)  (2 , 250)  — — 

S Leng th  of external  th read  5 , 71 0  — — 

T Thread  desi gnati on  5/1 6-24  UNF-2A external  th read  a  

ØU I n ner d i ameter of the  fl u i d  l umen  (recommended )  2 , 200  2 , 580  2 , 960  

ØW 
Wi d th  of major proj ecti ons  ( l u gs/l atch i ng  
mechan ism)  

7 , 91 0  9 , 760  1 1 , 61 0  

a  F i ne  (UNF)  of the  Un i fi ed  Th read  Standard .  Major d i ameter [9 ] .  
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Annex I  
( informative)  

 
Ai r l eakage by pressure decay TEST METHOD  

I . 1  Principle  

The  CONNECTOR  u nder test i s  securely assembled  to  an  appropriate  reference  CONNECTOR.  
The  a i r i s  i n troduced  in to  the  CONNECTION  and  pressurized  to  the  speci fied  pressure.  The  
l eakage  flowrate  i s  then  measured .  

I .2  *  Test condi tions  

I .2 . 1  Test sample  precondi tion ing  

Prior to  testing ,  precond i tion  the  CONNECTOR  u nder test at 20  °C  ±  5  °C  and  50  %  ±  1 0  %  
relati ve  humid i ty for not l ess  than  24  h .  Precond i tion ing  need  not be  performed  for a  
CONNECTOR  made  from  non-hygroscopic materia ls.  

I . 2 .2  Environmental  test  condi tions  

Perform  tests  at a  temperature  wi th in  the  range  of 1 5  °C  to  30  °C  and  at a  relative  humid i ty 
between  25  %  and  65  %.   

I .3  Apparatus  

The  fol lowing  i tems  shal l  be  u ti l i zed .  

a)  The  male  or female  CONNECTOR  u nder test.  

b)  The  appropriate  reference  CONNECTOR ,  as  speci fied  i n  Annex C  for the  l eakage  TEST 
METHOD ,  to  be  assembled  to  the  CONNECTOR  u nder test.  

c)  A means  to  con tain  and  pressurize  a i r to  the  speci fied  test pressure.  Rig id  fi xtures  and  
apparatus  materia ls  (such  as  metal )  shou ld  be  used  to  avoid  i naccurate  test resu l ts.  

d )  A device  capable  of measuring  and  d isplaying  the  elapsed  time  wi th  an  accuracy of ±  1  s .  

e)  A device  capable  of measuring  and  d isplaying  the  appl ied  pressure  wi th  a  m in imum 
accuracy of 0 , 3  %.  

Add i tional  apparatus  requ i red  for TEST METHOD  2 :  

f)  A stop  valve  and  hoses  to  connect parts  of the  test setup.  

g )  A graduated  cyl i nder wi th  at  l east 1 , 0  m l  (1 , 0  cm3)  resolu tion .  

An  au tomated  pressure  decay l eak test system  may be  substi tu ted  for any or a l l  i tems  c),  d ),  
e)  and  f) .  

I .4  PROCEDURE  

Check compl iance  wi th  e i ther TEST METHOD  1  or TEST METHOD  2 .  

TEST METHOD  1  consists  of the  fol lowing .   

a)  Assemble  the  CONNECTOR  u nder test to  the  appropriate  male  or female  reference  
CONNECTOR ,  both  CONNECTORS  being  d ry.  Fu l l y engage  the  l ocking  mechan ism,  i f present.  

b)  Seal  the  ou tlet  bore  of the  CONNECTOR  u nder test.  

c)  Apply the  a i r at  the  appl ied  pressure  speci fied  for the  speci fi c CONNECTOR  u nder test to  
the  assembly through  the  bore  and  close  the  valve.  

d )  Record  the  test pressure  and  start  the  tim ing  device.  

e)  Wai t for the  hold  period  and  record  the  test pressure  and  time.  

f)  Calcu late  the  change  in  test pressure.  
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g )  Calcu late  the  l eakage  rate,  L  on  the  basis  of Equation  I . 1 .   

 
t

p
v

tp

sp
L

∆

∆
××=  ( I . 1 )  

where  

L   =  the  l eakage  rate  i n  Pa･ cm3/s,   

sp    =  the  l ower l im i t  of the  speci fied  test pressure  i n  Pa,  

tp    =   the  actual  test pressure  at  the  start  of the  test i n  Pa,  

v    =    the  volume from  the  valve  to  the  test specimen  i n  cm3 ,  

Δp   =  the  pressure  change  during  the  test period  in  Pa,  and  

Δt   =  the  test period  i n  s .  

EXAMPLE  At a  speci fi ed  pressu re  of 50  kPa,  a  test  pressu re  of 55  kPa  (gauge)  and  a  tota l  vo l ume  of 30  cm3,  a  
pressu re  d rop  of 350  Pa  i s  estab l i shed  wi th i n  a  peri od  of 1 00  m in .  

3

3

3

50 10 350
30 1, 59  /

55 10 100 60
L Pa cm s

×
= × × = ⋅

× ×  

h )  Confi rm  that the  l eakage  rate  does  not exceed  the  value  for the  CONNECTOR  u nder test.  

TEST METHOD  2  consists  of the  fol lowing .   

a)  Assemble  the  CONNECTOR  u nder test to  the  appropriate  male  or female  reference  
CONNECTOR ,  both  CONNECTORS  being  d ry.  Fu l l y engage  the  l ocking  mechan ism,  i f present.  

b)  Seal  the  ou tlet bore  of the  CONNECTOR  u nder test.  

c)  Submerge  the  engaged  CONNECTORS  i n  the  water bath  and  p lace  water fi l l ed  g raduated  
cyl i nder above.  

d )  Apply the  a i r at  the  appl ied  pressure  speci fied  for the  speci fic CONNECTOR  u nder test to  
the  assembly through  the  bore  and  close  the  valve.  

e)  Start the  timing  device  and  wai t  1 00  m in .  

f)  Measure  the  volume  of a i r i n  the  g raduated  cyl inder.  

g )  D ivide  the  volume by 1 00,  ( i . e .  calcu late  the  l eakage  volume per m inu te).  

h )  Confi rm  that the  l eakage  volume does  not exceed  0 , 1 0  cm3/m in .  

I .5  Test report 

Prepare  a  test report that:  

– speci fies  testing  was  performed  accord ing  to  I EC  80369-5:201 6,  Annex I ,  Ai r l eakage  by 
pressure  decay TEST METHOD ;  

– i den ti fies  the  CONNECTORS  u nder test;   

– i den ti fies  the  number of CONNECTORS  tested ;  

– i den ti fies  the  appl ied  pressure  used ;   

– i den ti fies  the  acceptance  cri terion ;   

– d i scloses  the  measured  test pressure;   

– d i scloses  the  volume  of the  test apparatus;   

– d i scloses  the  pressure  d rop  during  the  test period ;  and   

– d i scloses  the  calcu lated  l eakage  rate.  
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Annex J  
( informative)  

 
Resistance to separation  from  axial  load  TEST METHOD  

J .1  Principle  

The  securi ty of the  CONNECTION  to  an  axial  pu l l  i s  determined  by applying  an  axial  separation  
force  between  the  assembled  CONNECTOR  u nder test and  the  appropriate  reference  
CONNECTOR .  Where  l ocking  mechan isms  are  present,  they are  engaged .  The  CONNECTION  i s  
expected  to  be  main tained .   

J .2  *  Test condi tions  

J .2.1  Test sample  precondi tion ing  

Prior to  testing ,  precond i tion  the  CONNECTOR  u nder test at 20  °C  ±  5  °C  and  50  %  ±  1 0  %  
relati ve  humid i ty for not l ess  than  24  h .  Precond i tion ing  need  not be  performed  for a  
CONNECTOR  made  from  non-hygroscopic materia ls.  

J .2.2  Environmental  test  conditions  

Perform  tests  at  a  temperature  wi th in  the  range  of 1 5  °C  to  30  °C  and  at  a  relative  humid i ty 
between  25  %  and  65  %.   

J .3  Apparatus  

The  fol lowing  i tems  shal l  be  u ti l i zed :  

a)  the  male  or female  CONNECTOR  u nder test;  

b)  the  appropriate  reference  CONNECTOR,  as  speci fied  i n  Annex C  for the  resistance  to  
separation  from  axia l  l oad  TEST METHOD ,  to  be  assembled  to  the  CONNECTOR  u nder test;  

c)  a  means  of measuring  the  speci fied  axia l  force;  

d )  a  device  capable  of measuring  and  d isplaying  the  e lapsed  time  wi th  an  accuracy of ±  1  s .  

J .4 PROCEDURE  

Check compl iance  wi th  the  fol l owing  test.  

a)  Assemble  the  CONNECTOR  u nder test to  the  appropriate  male  or female  reference  
CONNECTOR ,  both  CONNECTORS  being  d ry.  Fu l l y engage  the  l ocking  mechan ism,  i f present.  

b)  Apply an  axia l  force  i n  a  d i rection  away from  the  test fi xture  at  a  rate  of approximately 
2 , 5  N /s  un ti l  the  speci fied  axial  force  i s  reached .  Hold  the  axial  force  for a  period  between  
1 0  s  and  1 5  s .  

c)  Confi rm  by vi sual  i nspection  that CONNECTORS  remain  engaged .  

J .5 Test report 

Prepare  a  test report that:  

– speci fies  testi ng  was  performed  accord ing  to  I EC 80369-5:201 6,  Annex J ,  “Resistance  to  
separation  from  axia l  l oad  TEST METHOD” ;  

– i den ti fies  the  CONNECTORS  u nder test;   

– i den ti fies  the  number of CONNECTORS  tested ;  

– i den ti fies  the  appl ied  separation  force  used ;   

– i den ti fies  the  duration  that force  was  appl ied ;   

– i den ti fies  the  acceptance  cri terion ;  and   

– i den ti fies  the  presence  or absence  of separation .  
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Annex K 
( informative)  

 
Reference to the  essential  principles  

Th is  document has  been  prepared  to  support the  essen tia l  pri nciples  of safety and  
performance of SMALL-BORE  CONNECTORS  i n tended  to  be  used  for CONNECTIONS  i n  
i n travascu lar or hypodermic APPLICATIONS  of MEDICAL  DEVICES  and  re lated  ACCESSORIES  
accord ing  to  I SO/TR 1 61 42:2006.  Th is  document i s  i n tended  to  be  acceptable  for conformi ty 
assessment purposes.  

Compl iance  wi th  th is  document provides  one  means  of demonstrating  conformance  wi th  the  
speci fic  essen tia l  pri ncip les  of I SO/TR 1 61 42: 2006.  Other means  are  possible.  Table  K. 1  
maps  the  clauses  and  subclauses  of th is  document wi th  the  essen tia l  principles  of 
I SO/TR 1 61 42:2006.  

Table  K.1  – Correspondence between  th is  document 
and  the  essential  principles  (1  of 2)  

Essential  principle  of  
I SO/TR 1 61 42: 2006  

Correspond ing  clause(s) /sub-
clause(s)  of th i s  document 

Qual i fying  remarks/Notes  

A. 1  — Not  appl i cabl e  

A. 2  — Not  appl i cabl e  

A. 3  — Not  appl i cabl e  

A. 4  — Not  appl i cabl e  

A. 5  — Not  appl i cabl e  

A. 6  — Not  appl i cabl e  

A. 7 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 7 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 7 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 7 . 4  — Not  appl i cabl e  

A. 7 . 5  4 ,  5 ,  6   

A. 7 . 6  4 ,  5 ,  6   

A. 8 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 1 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 1 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 4  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 5  — Not  appl i cabl e  

A. 8 . 6  — Not  appl i cabl e  

A. 9 . 1  4 ,  5 ,  6   

A. 9 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 9 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 0 . 1  — Not  appl i cabl e  
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Table  K.1  (2 of 2)  

Essential  principle  of  
I SO/TR 1 61 42: 2006  

Correspond ing  cl ause(s) /sub-
clause(s)  of th i s  document 

Qual i fying  remarks/Notes  

A. 1 0 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 0 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 1 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 2 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 2 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 3 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 4 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 5 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 5 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 1 . 5 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 4  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 5  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 6  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 7 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 7 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 7 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 7 . 4  4 ,  5 ,  6   

A. 1 2 . 7 . 5  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 8 . 1  4 ,  5 ,  6   

A. 1 2 . 8 . 2  — Not  appl i cabl e  

A. 1 2 . 8 . 3  — Not  appl i cabl e  

A. 1 3 . 1  — Not  appl i cabl e  

A. 1 4 . 1  — Not  appl i cabl e  
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I ndex of defined  terms 

NOTE  The  I SO  On l i ne  Browsing  P l atform  (OBP)  provides  access  to  terms  and  defi n i ti ons.  7 

Term  Source  

ACCESSORY  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1  

APPLI CATION  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 2  

CONNECTION  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 4  

CONNECTOR  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 5  

I NTENDED  USE  I SO  1 4971 : 2007 ,  2 . 5  

LUER CONNECTOR  I SO  80369-7: 201 6 ,  3 . 1  

LUER SLI P  CONNECTOR  I SO  80369-7: 201 6 ,  3 . 2  

MANUFACTURER  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 8  

MEDICAL  DEVICE  I SO  1 4971 : 2007 ,  2 . 9  

NON - I NTERCONNECTABLE   I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 6  

NORMAL  USE  3 . 1  

PATI ENT  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 7  

PROCEDURE  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 2  

PROCESS  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 3  

RATED  3 . 2  

RESPONSIBLE  ORGAN I ZATION  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 8  

RIG ID  MATERIAL  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 9  

RISK  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 6  

RISK ASSESSMENT  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 8  

SEM I -RIG ID  MATERIAL  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1 0  

SMALL-BORE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1 1  

TEST  METHOD  3 . 3  

TYPE  TEST  3 . 4  

USER  3 . 5  

USER PROFI LE  3 . 6  

VERI F ICATION  I SO  1 4971 : 2007 ,  2 . 28  

 
  

______________ 
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RACCORDS DE PETITE TAILLE POUR LIQUIDES  

ET GAZ UTILISÉS DANS LE DOMAINE DE  LA SANTÉ –  
 

Partie  5:  Raccords destinés  à  des  appl ications  au  gonflage de brassard  
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commissi on  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  u ne  organ i sati on  mond ia le  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  d es  comi tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Comi tés  nati onaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC  a  pou r 
ob jet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternational e  pou r tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  d omaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  de  l 'é l ectron i que.  A cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  acti vi tés  –  publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci fi cati ons  techn i ques,  des  Rapports  techn iques,  des  Spéci fi cati ons  accessi b les  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborati on  est  con fi ée  à  des  
comi tés  d 'études,  aux travaux desquel s  tou t  Com i té  nati ona l  i n téressé  par l e  su j et  tra i té  peu t  parti ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es ,  gouvernemen ta l es  et  non  gouvernemen tal es ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti ci pen t 
éga l emen t aux travaux.  L ’ I EC  col l abore  étro i temen t avec l 'Organ i sati on  I n ternational e  de  Normal i sati on  ( I SO),  
se l on  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isati ons.  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  offi ci e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  d ans  l a  mesu re  
du  possi b l e ,  un  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud i és ,  étan t  donné  que  l es  Comi tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  son t représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternational es  et  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnables  son t  en trepri s  afi n  q ue  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sati on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fa i te  par un  quelconque  u ti l i sateu r fi nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encourager l 'u n i form i té  i n ternational e ,  l es  Comi tés  nati onaux de  l ’ I EC  s 'engagen t,  d ans  tou te  l a  
mesure  poss ib le ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onal es  
et  rég ionales.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onal es  ou  
rég i onal es  correspondan tes  doiven t ê tre  i nd i quées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestati on  d e  con form i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  services  d 'éval uati on  de  con formi té  et,  dans  certa i ns  secteu rs ,  accèden t  aux marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ i smes  de  certi fi cati on  
i n dépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateu rs  doi ven t  s 'assu rer q u ' i l s  son t  en  possession  d e  l a  dern ière  éd i ti on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  admi n i strateu rs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  e t  des  Comi tés  
nati onaux de  l ’ I EC,  pou r tou t pré j ud ice  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  et  matérie l s ,  ou  de  tou t au tre  
d ommage  de  que l que  natu re  que  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compri s  l es  fra i s  
d e  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou l an t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  d e  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  a tti rée  su r l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sati on  de  publ i cati ons  
référencées  est  ob l i gatoi re  pour une  app l i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9)  L ’ atten ti on  est  a tti rée  su r l e  fa i t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  d e  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fa i re  
l ’ obj et  d e  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r responsable  d e  ne  pas  avo i r i den ti fi é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gnal é  l eu r exi stence.  

La  Norme  in ternationale  I EC  80369-5  a  été  élaborée  par un  Groupe  de  Travai l  m ixte  du  sous-
comi té  62D:  Apparei ls  é lectroméd icaux du  comi té  d 'études  62  de  l ' I EC:  Équ ipements  
é lectri ques  dans  la  prati que  méd icale,  du  comi té  techn ique  21 0  de  l ’ I SO,  Management de  l a  
qual i té  et aspects  généraux correspondants  des  d isposi ti fs  méd icaux,  et l e  CEN/CENELEC 
TC3/GT 2 ,  Raccords  de  peti te  ta i l le .  
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Le  texte  de  cette  norme  est i ssu  des  documents  su ivan ts:  

FDIS  Rapport  de  vote  

62D/1 306/FDIS  62D/1 329/RVD  

 
Le  rapport de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  in formation  sur l e  vote  ayan t 
abou ti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  A l ' I SO,  l a  norme a  été  approuvée  par 23  membres  P  
su r un  total  de  23  votes  exprimés.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Une  l i ste  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  de  Normes  i n ternationales  80369,  publ iées  sous  l e  
ti tre  général  Raccords de petite taille  pour liquides et gaz utilisés dans le  domaine de la  
santé,  est d ispon ib le  su r l es  s i tes  web  de  l ’ I EC  et l ’ I SO.  

Dans  l a  présente  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivan ts  son t u ti l i sés:  

– Exigences  et défin i tions:  caractères  romains.  

– I nd i cati on  de  natu re  i n formati ve  appara i ssan t  hors  d es  tab l eaux,  comme  l es  notes,  l es  exemples  et  l es  

références:  peti ts  caractères.  Le  texte  normati f à  l ’ i n téri eu r d es  tab leaux est  égal ement  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L 'ARTICLE  3  DE  LA PRESENTE  NORME  OU  COMME  NOTES  DANS  L ’ INDEXE  DES  

TERMES  DEFIN IS :  PETITES  MAJUSCULES .  

Dans  la  présente  norme,  l a  con jonction  "ou "  est u ti l i sée  comme "ou  inclusi f" ;  une  affi rmation  
est donc vraie  s i  une  combinaison  quelconque  des  cond i tions  est vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme  son t conformes  à  l ’ usage  décri t  dans  
l ’Annexe  H  des  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pour les  besoins  de  l a  présente  norme,  l a  forme 
verbale:  

– "doi t"  s ign i fie  que  l a  conformi té  à  une  exigence  ou  à  un  essai  est  obl igatoi re  pour la  
conformi té  à  l a  présente  norme;  

– " i l  convien t que/de"  s ign i fie  que  la  conformi té  à  une  exigence  ou  à  un  essai  est 
recommandée  mais  pas  obl igatoi re  pour la  conformi té  à  l a  présente  norme;  

– "peu t"  est u ti l i sée  pour décri re  une  man ière  au torisée  d 'obten i r l a  conformi té  à  une  
exigence  ou  à  un  essai .  

Un  astérisque  (*)  u ti l i sé  comme premier caractère  d 'un  ti tre  ou  au  débu t d 'un  a l inéa  ou  d 'un  
ti tre  de  tableau  i nd ique  qu ' i l  y  a  un  consei l  ou  une  j usti fication  des  moti fs  re lati fs  à  cet 
é lément dans  l 'Annexe  A.  

NOTE  L 'atten ti on  des  com i tés  membres  et  des  comi tés  nati onaux est  a tti rée  su r l e  fa i t  q ue  l es  fabri can ts  
d 'apparei l s  e t  l es  organ i smes  d 'essa i  peuvent  nécessi ter u ne  péri ode  transi toi re  après  l a  publ i cati on  d 'une  nouvel l e  
publ i cati on  ou  d 'u ne  publ i cati on  amendée  ou  révi sée  de  l ' I SO  ou  de  l ' I EC,  pou r fabri quer d es  produ i ts  con formes  
aux nouvel l es  exi gences  et  pou r adapter l eu rs  équ ipements  aux nouveaux essai s  ou  aux essai s  révi sés.  Les  
comi tés  recommanden t que  l e  con tenu  de  cette  publ i cati on  so i t  en téri né  au  n i veau  nati onal  au  p l us  tôt  3  ans  après  
l a  date  de  publ i cati on .  

Le  comi té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ ication  ne  sera  pas  mod i fié  avan t l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec. ch"  dans  les  données  
relati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.   
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I NTRODUCTION  

La  présente  Norme in ternationale  a  été  é laborée  en  réponse  à  p lusieurs  i ncidents,  aux 
conséquences  fatales,  survenus  du  fa i t  d ’ i n jections  in traveineuses  inappropriées  de  
méd icaments  ou  de  formu les  nu tri tionnel l es  l i qu ides  ou  gazeuses  (ai r).  Le  g rand  nombre  
d ’ inciden ts  enreg istrés  a  condu i t  l a  communauté  i n ternationale  à  reconnai tre  l ' importance  que  
revêtent ces  problèmes  et à  conven i r de  l a  nécessi té  de  développer des  RACCORDS  
spéci fiques  pour les  DISPOSITI FS  MEDICAUX  e t  l eu rs  ACCESSOIRES  u ti l i sés  pour admin istrer des  
fl u ides  dans  d 'au tres  APPLICATIONS .   

La  série  de  Normes  i n ternationales  80369  a  été  é laborée  pour évi ter l es  erreurs  de  
raccordement en tre  l es  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  u ti l i sés  dans  d i fféren tes  APPLICATIONS .  La  
Partie  1  spéci fie  l es  exigences  nécessai res  à  l a  véri fication  des  conceptions  et des  
d imensions  des  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE ,  afin  de  s 'assurer:  

a)  qu ' i l s  son t correctement raccordés  aux au tres  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE ;  et   

b)  qu ' i l s  son t raccordés  en  tou te  sécuri té  à  l eur raccord  femel le.  

La  partie  20  concerne  l es  METHODES  D 'ESSAI  communes  appl icables  pour satisfai re  aux 
exigences  de  performance  relati ves  aux RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE .  Les  au tres  parties  
spéci fien t l es  conceptions  des  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  pour les  d i fférentes  APPLICATIONS .   

La  présente  partie  de  l a  série  de  Normes  i n ternationales  80369  spéci fie  l a  conception  a insi  
que  l es  cotes  et l es  dessins  des  RACCORDS  DE  PETITE  TAILLE  destinés  à  des  APPLICATIONS  au  
gonflage  de  brassard .  Les  méthodes  d 'évaluation  de  cette  conception  son t décri tes  de  
l 'Annexe  D  à  l 'Annexe  G  i n formatives.  Les  au tres  parties  de  l a  série  de  Normes  
i n ternationales   80369  incluent l es  exigences  relati ves  aux RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  u ti l i sés  
dans  d i fféren tes  catégories  D 'APPLICATIONS .   

Les  RACCORDS  fabriqués  selon  les  d imensions  défin ies  dans  l a  présente  Norme  in ternationale  
son t donc incompatibles  d 'un  poin t de  vue  d imensionnel  avec l es  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  
u ti l i sés  dans  l es  au tres  APPLICATIONS  spéci fiées  par les  normes  de  cette  série,  sau f i nd ication  
con trai re.  S i  ces  RACCORDS  son t i nsta l lés  sur les  DISPOSITI FS  MEDICAUX  e t  l es  ACCESSOIRES  
correspondants,  i l s  devraien t pouvoir empêcher l 'admin istration  d 'a i r en  i n traveineuse.  Les  
RACCORDS  fabriqués  selon  l es  d imensions  spéci fiées  dans  l a  présente  norme son t également 
NON  RACCORDABLES  aux au tres  RACCORDS  i den ti fiés  dans  l a  série  de  Normes  
i n ternationales  80369  pour l es  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE ,  sauf i nd ication  contrai re.  
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RACCORDS DE PETITE TAILLE POUR LIQUIDES  
ET GAZ UTILISÉS DANS LE  DOMAINE DE  LA SANTÉ –  

 
Partie  5:  Raccords destinés  à  des  appl ications  au  gonflage de brassard  

 
 
 

1  *  Domaine  d ’appl ication  

La  présente  partie  de  la  série  de  l a  série  de  Normes  i n ternationales  80369  spéci fie  l es  
d imensions  et l es  exigences  re latives  à  l a  conception  et aux performances  fonctionnel les  des  
RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  desti nés  à  être  u ti l i sés  pour l es  RACCORDEMENTS  dans  des  
APPLICATIONS  au  gonflage  de  brassard  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  e t  des  ACCESSOIRES .  Les  
APPLICATIONS  au  gonflage  de  brassard  comprennent l es  RACCORDEMENTS  entre  un  
sphygmomanomètre  et  son  brassard .  [3]  [7 ]  1  

La  présente  partie  de  l a  série  de  la  série  de  Normes  i n ternationales  80369  ne  spéci fie  pas  les  
exigences  re latives  aux DISPOSITI FS  MEDICAUX  ou  ACCESSOIRES  q u i  u ti l i sen t ces  RACCORDS .  
Ces  exigences  figurent dans  l es  Normes  i n ternationales  tra i tan t des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  ou  
des  ACCESSOIRES  particu l iers.  

La  présente  partie  de  l a  série  de  l a  série  de  Normes  i n ternationales  80369  ne  spéci fie  pas  les  
exigences  re latives  à  l a  pressurisation  et dépressurisation  du  mécan isme  de  réten tion  ( le  
brassard ,  par exemple)  u ti l i sé  pour main ten i r l es  DISPOSITI FS  MEDICAUX i nvasi fs  en  p lace.  

NOTE  1  Les  FABRICANTS  son t i nvi tés  à  i n tégrer l es  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  spéci fi és  dans  l a  présente  parti e  
de  l a  séri e  de  l a  séri e  de  Normes  i n ternati onal es  80369  dans  l es  DISPOSITI FS  MED ICAUX ,  l es  systèmes  méd icaux ou  
l es  ACCESSOIRES ,  même  s i  ce la  n 'est  pas  actue l l emen t  exi gé  par l es  normes  app l i cabl es  re l ati ves  à  ces  DISPOSITI FS  

MED ICAUX parti cu l i ers .  Lors  de  l a  révi s i on  des  normes  appl i cab les  re l ati ves  à  ces  DI SPOSITI FS  MEDICAUX particu l i ers,  
i l  est  prévu  d ' i ncl u re  d es  exi gences  re l ati ves  aux RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  se l on  l a  présen te  parti e  d e  l a  séri e  de  
l a  séri e  de  Normes  i n ternati ona l es  80369.  

NOTE  2  Les  exi gences  re l ati ves  aux RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  d esti nés  à  être  u ti l i sés  chez  l es  PATI ENTS  
n ouveau -nés  pou r raccorder un  brassard  à  un  sphygmomanomètre  son t  desti nées  à  être  a j ou tées  à  l a  présente  
norme  par amendemen t ou  dans  l e  cad re  d 'une  nouvel l e  éd i t i on .  L ' I EC  80601 -2-30  [7 ]  d éfi n i t  l a  tranche  d 'âge  pou r 
l 'u ti l i sati on  en  mode  néonata l  des  sphygmomanomètres.   

NOTE  3  Les  exi gences  re l ati ves  aux RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  d esti nés  à  être  u ti l i sés  pou r raccorder un  garrot 
à  son  matéri e l  d e  gon fl age  son t  desti nées  à  être  a j ou tées  à  l a  présente  norme  par amendement  ou  dans  l e  cad re  
d 'une  nouvel l e  éd i ti on .  

NOTE  4  L ' I SO 80369-1 : 201 0,  5 . 8 ,  spéci fi e  d 'au tres  méthodes  de  m i ses  en  con formi té  à  l ’ I SO  80369-1 : 201 0  d es  
RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  d esti nés  à  être  u ti l i sés  dans  l es  APPLICATIONS  au  gon fl age  de  brassard  des  DISPOSITI FS  

MEDICAUX  ou  d es  ACCESSOIRES  q u i  ne  sati sfon t  pas  à  l a  présente  parti e  de  l a  séri e  de  l a  séri e  de  Normes  
i n ternati onal es  80369.  

2  Références  normatives  

Les  documents  su ivan ts  son t ci tés  en  référence  de  man ière  normative,  en  i n tégral i té  ou  en  
partie ,  dans  l e  présent document et  son t i nd ispensables  pour son  appl ication .  Pour les  
références  datées,  seu le  l ’ éd i tion  ci tée  s’appl ique.  Pour l es  références  non  datées,  l a  
dern ière  éd i tion  du  document de  référence  s’appl ique  (y compris  les  éventuels  
amendements).  

NOTE  1  La  façon  don t  ces  d ocumen ts  de  référence  son t  ci tés  dans  l es  exi gences  normati ves  d éterm ine  l a  
mesure  dans  l aquel l e  i l s  s 'appl i quen t  ( i n tégra lemen t ou  en  parti e) .  

NOTE  2  Les  références  normati ves  fi gu ren t  dans  l a  b i b l i og raph ie,  page  84 .  

______________ 

1   Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t  à  l a  b i b l i og raph ie.  
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I SO  5356-1 : 2004,  Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire – Raccords coniques – 
Partie  1 :  Raccords mâles et femelles  

I SO  5356-1 :201 5 2,  Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire – Raccords coniques 
– Partie  1 :  Raccords mâles et femelles   

I SO  5356-2:2006,  Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire – Raccords coniques – 
Partie 2: Raccords à  vis pouvant supporter un certain poids 

I SO  5356-2:201 2 3,  Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire – Raccords coniques 
– Partie 2:  Raccords à  vis pouvant supporter un certain poids 

I SO  81 85:2007,  Humidificateurs respiratoires médicaux – Exigences spécifiques des 
systèmes d'humidification respiratoires 

I SO  1 4971  : 2007,  Dispositifs médicaux – Application de la  gestion des risques aux dispositifs 
médicaux 

I SO  80369-1 : 201 0,  Raccords de petite taille  pour liquides et gaz utilisés dans le  domaine de 
la  santé – Partie 1 :  Exigences générales 

EN  1 3544-2:2002,  Équipement  de  thérapie respiratoire – Part 2:  Tubes et raccords  
EN  1 3544-2:2002:AMD 1 : 2009   

ASTM  D638-1 4,  Standard test method for tensile properties of plastics (d ispon ib le  en  ang la is  
seu lement)  

ASTM  D790-1 0,  Standard test methods for flexural properties of unreinforced and reinforced 
plastics and electrical insulating materials  

3  Termes  et défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i ti ons  donnés  dans   
l ' I SO  80369-1 : 201 0,  l ' I SO  1 4971 :2007,  a insi  que  les  su ivan ts  s 'appl iquen t.   

NOTE  Pour des  ra i sons  prati q ues,  l es  sou rces  de  tous  l es  termes  défi n i s  u ti l i sés  dans  l e  présen t  d ocumen t  son t 
données  dans  l ' I n dex des  termes  défi n i s .  

3.1   
UTILISATION  NORMALE  
fonctionnement,  y  compris  l ors  des  véri fications  périod iques  et des  rég lages  fai ts  par un  
UTI LI SATEUR,  a insi  que  dans  l ’ état en  atten te,  selon  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  

Note  1  à  l 'arti cl e :  I l  convi en t  de  ne  pas  con fond re  EMPLOI  PREVU  e t  UTI LI SATION  NORMALE .  S i  l es  deux express ions  
i n tègren t  l e  concept  de  l 'u ti l i sati on  te l l e  q u 'e l l e  est  prévue  par l e  FABRICANT ,  L 'EMPLOI  PREVU  se  concentre  su r l e  bu t  
méd ical ,  tand i s  que  L 'UTI L I SATION  NORMALE  n e  se  l im i te  pas  au  bu t  méd ical  ma is  eng l obe  auss i  l a  mai n tenance,  l e  
transport,  e tc.  

[SOURCE:  IEC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  défin i tion  3 . 71 ,  mod i fiée  :  "OPERATEUR"  remplacé  par 
"UTI LI SATEUR" . ]  

______________ 

2  La  vers i on  actuel l e  et  l a  vers i on  précéden te  de  l a  présen te  norme  fon t  l 'obj et  d 'une  référence  normati ve.  

3  La  vers i on  actuel l e  et  l a  vers i on  précéden te  de  l a  présen te  norme  fon t  l 'obj et  d 'une  référence  normati ve.  
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3.2   
ASSIGNEE  (VALEUR)  
<valeur>  terme  qu i  fa i t  référence  à  une  valeur attribuée  par le  FABRICANT  pour une  cond i tion  
de  fonctionnement spéci fiée  

[SOURCE:  IEC  60601 -1 : 2005,  défin i ti on  3 . 97]  

3.3   
METHODE  D 'ESSAI  
PROCEDURE  d éfi n ie  destinée  à  évaluer l es  RACCORDS  et produ isan t un  résu l tat d ’essai  

[SOURCE:  ISO  80369-20:201 5,  défin i tion  3 . 1 ]  

3.4  
ESSAI  DE  TYPE  
essai  réal i sé  sur un  échanti l l on  représentati f,  vi san t à  déterminer s i  l e  RACCORD ,  te l  qu ' i l  est 
conçu  et fabriqué,  peu t satisfai re  aux exigences  de  la  présente  norme 

[SOURCE:  IEC  60601 -1 : 2005,  défin i ti on  3 . 1 35,  mod i fié :  ‘apparei l ’  remplacé  par ‘RACCORD ’ ]  

3.5  
UTILISATEUR  
personne  en  i n teraction ,  c'est-à-d i re  exploi tan t ou  man ipu lant,  avec l e  DISPOSITI F  MEDICAL  

Note  1  à  l 'arti cl e :  I l  peu t  y avoi r p l us  d ’ un  UTI L I SATEUR  pou r un  même  DISPOSI TI F  MEDICAL .  

Note  2  à  l 'arti cl e :  Les  UTI L I SATEURS  communs  son t  l es  cl i n i ci ens,  l es  PATI ENTS ,  l es  agen ts  de  nettoyage  et  l e  
personnel  de  mai n tenance  et  d 'en treti en .  

[SOURCE:  IEC  62366-1 :201 5,  défin i ti on  3 . 24]  

3.6   
PROFIL  DE  L'UTILISATEUR  
syn thèse  des  caractères  mentaux,  physiques  et démograph iques  d 'un  g roupe  d 'UTI LISATEURS  
prévu ,  a insi  que  tou te  caractéristique  particu l ière,  te l l e  que  l es  apti tudes  professionnel les,  l es  
exigences  de  travai l  et  l es  cond i tions  de  travai l ,  qu i  peu t avoi r une  i n fluence  su r les  décis ions  
de  conception  

[SOURCE:  IEC  62366-1 :201 5,  défin i tion  3 . 29]  

4 Exigences  générales  

4.1  Exigences  générales  pour les  APPLICATIONS  au  gonflage  de  brassard  

Les  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  ou  des  ACCESSOIRES  destinés  à  être  
u ti l i sés  dans  l es  APPLICATIONS  au  gonflage  de  brassard  fabriqués  selon  la  présente  norme  
doiven t être  conformes à  l ' I SO 80369-1 :201 0,  sau f i nd ication  con trai re  dans  l a  présente  
norme.  

Compte  tenu  du  fa i t  que  l es  RACCORDS  ci -après  ne  son t pas  correctement spéci fiés,  l es  
RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  destinés  à  être  u ti l i sés  dans  les  APPLICATIONS  au  gonflage  de  
brassard  peuvent tou tefois,  même si  ceci  n ’est pas  recommandé,  être  raccordés:  

– aux raccords  mâles  et femel les  de  l ' I SO  5356-1 :2004,  de  l ' I SO  5356-1 :201 5,  de  
l ' I SO  5356-2:2006  et  de  l ' I SO  5356-2:201 2,   

– au  RACCORD  d e  sonde  de  température  et aux ports  de  raccordement conformes  à  
l 'Annexe  DD  de  l ' I SO  81 85:2007;  et 

– aux embouts  de  l 'EN  1 3544-2:2002  et  de  l 'EN  1 3544-2:2002+A1 :2009.   
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Les  RACCORDS  de  référence  pour l 'évaluation  des  caractéristiques  de  NON -RACCORDABILI TE  
son t décri ts  à  l 'Annexe  C.   

S i  l a  conception  du  RACCORD DE  PETI TE  TAI LLE  de  l a  présente  norme  s 'appu ie  sur les  
d imensions  ou  les  caractéristiques  du  DISPOSITI F  MEDICAL  ou  de  l 'ACCESSOIRE  pour garan ti r l es  
caractéristiques  de  NON -RACCORDABILI TE ,  ces  dern ières  doiven t être  VERIFI EES .  

Véri fier l a  conformi té  en  procédant aux essais  de  5. 1  de  l ' I SO 80369-1 : 201 0  et  de  l ’Annexe  B  
de  l ' I SO  80369-1 :201 0.  La  conformi té  peu t également être  démontrée  en  procédant à  une  
analyse  CAO (conception  assistée  par ord inateur)  des  d imensions  de  tous  l es  RACCORDS  DE  
PETI TE  TAI LLE  de  l a  série  I SO  80369  et du  RACCORD  DE  PETI TE  TAILLE  en  essai ,  con join tement 
avec un  essai  physique  du  RACCORD DE  PETI TE  TAI LLE  conformément à  l 'Annexe  B  l orsque  
l 'analyse  CAO ne  permet pas  de  démontrer l es  caractéristiques  de  NON -RACCORDABILI TE .  Le  
cas  échéant,  l e  RACCORD DE  PETITE  TAI LLE  peu t être  i nstal lé  sur l e  DISPOSITI F  MEDICAL  ou  
l 'ACCESSOIRE  a fin  de  démontrer la  conformi té  aux exigences  d 'essai  des  caractéristi ques  de  
NON -RACCORDABI LI TE  d e  l ’Annexe  B  de  l ' I SO  80369-1 :201 0.   

NOTE  1   Les  DI SPOSITI FS  MEDICAUX  u ti l i san t  l es  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  d e  l a  présen te  norme  et  q u i  ne  
s 'appu ien t  pas  su r l es  d imensions  ou  l es  caractéri sti ques  du  DISPOSITI F  MED ICAL  ou  de  l 'ACCESSOIRE  pour garan ti r 
l es  caractéri sti ques  de  NON -RACCORDABI L ITE ,  son t  censés  sati sfa i re  aux exi gences  d 'essai  des  caractéri sti ques  de  
NON -RACCORDABI LI TE  d e  l a  présen te  norme.  

NOTE  2   Le  récapi tu l ati f des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  e t  d e  l eu rs  attri bu ts  avec l es  RACCORDS  d e  l a  présen te  
APPLICATION  est  fou rn i  à  l 'Annexe  D  i n formati ve.  

NOTE  3   Le  récapi tu l ati f des  exi gences  d 'apti tude  à  l ’ u ti l i sati on  d e  ces  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  est  fou rn i  à  
l 'Annexe  E  i n formati ve.  

NOTE  4   Le  récapi tu l ati f d es  cri tères  et  exi gences  re l a ti fs  à  ces  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  es t  fou rn i  à  
l 'Annexe  F  i n formati ve.  

NOTE  5   Le  récapi tu l ati f de  l 'éval uati on  de  l a  conception  de  ces  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  con formémen t à  
l ’Arti cl e  7  de  l ' I SO  80369-1 : 201 0  est  fou rn i  à  l 'Annexe  G  i n formati ve.  

4.2  Matériaux uti l isés  pour les  RACCORDS  DE  PETITE  TAILLE  

Outre  les  exigences  de  l ’Article  4  de  l ' I SO  80369-1 : 201 0,  l es  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  pour 
cette  APPLICATION  d oiven t être  consti tués  de  matériaux présentan t un  modu le  d 'é lastici té  
nominal ,  en  flexion  ou  en  traction ,  supérieur à  700  MPa.   

Véri fier l a  conformi té  en  procédant aux essais  de  l 'ASTM  D638-1 4  ou  de  l 'ASTM  D790-1 0.  

4.3  ESSAIS  DE  TYPE  

La  conformi té  aux exigences  de  l a  présente  Norme  i n ternationale  doi t être  déterminée  par 
des  ESSAIS  DE  TYPE .   

5 Exigences  de  d imension  des  RACCORDS DE  PETITE  TAILLE  d 'un  
sphygmomanomètre  et de  son  brassard  

5.1  *  Exigences  relatives  aux RACCORDS  DE  PETITE  TAILLE  pour PATIENTS  adu l tes  ou  
enfants  (S1 )  

Les  d imensions  et  to lérances  des  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  desti nés  à  être  u ti l i sés  avec des  
PATIENTS  adu l tes  ou  en fan ts  pour raccorder un  brassard  à  un  sphygmomanomètre  doivent 
être  conformes  à  cel l es  i nd iquées  à  

– l a  F igure  B . 1  et au  Tableau  B. 1  pour l e  RACCORD  S1  mâle.   

– l a  F igure  B .2  et au  Tableau  B. 2  pour l e  RACCORD  S1  femel le.   

Le  RACCORD  mâle  doi t  être  u ti l i sé  pour l e  RACCORD  d u  brassard .   
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NOTE  L 'Annexe  H  décri t  un  RACCORD  obsol ète  qu i  a  é té  u ti l i sé  pou r raccorder un  brassard  e t  u n  
sphygmomanomètre  non  con forme  à  l a  présen te  norme.   

Véri fier l a  conformi té  en  confi rmant l es  d imensions  et tolérances  correspondantes  spéci fiées  
à  l 'Annexe  B.   

5.2  Vide 

6 Exigences  de  performances  

6.1  Fu i te  d 'air 

Le  débi t  de  fu i te  d 'a i r des  RACCORDS DE  PETI TE  TAI LLE  engagés  des  APPLICATIONS  au  gonflage  
de  brassard  doi t  être  évalué.  Le  débi t  de  fu i te  des  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  d es  
APPLICATIONS  au  gonflage  de  brassard  destinés  aux adu l tes  ou  aux enfan ts  ne  doi t  pas  
dépasser 80  Pa•cm 3/s  (0 , 60  mmHg•cm

3/s)  l orsqu ' i l s  son t soumis  à  une  pression  comprise  
en tre  50  kPa  (375,0  mmHg)  et 55  kPa  (41 2 ,5  mmHg)  pendant une  période  de  main tien  
comprise  en tre  95  s  et 1 00  s .  Les  FABRICANTS  peuvent u ti l i ser une  pression  appl i quée  p lus  
importan te  ou  une  plus  l ongue  période  de  main tien .  

Véri fier l a  conformi té  en  procédant aux essais  de  l 'Annexe  I ,  à  l 'a ide  du  RACCORD  de  
référence  d 'étanchéi té  spéci fié  à  l 'Annexe  C.  

6.2  *  Résistance  à  la  séparation  de  la  charge axiale  

La  séparation  de  l a  charge  axia le  des  RACCORDS  DE  PETI TE  TAI LLE  destinés  aux APPLICATIONS  
au  gonflage  de  brassard  doi t  être  évaluée.  Les  RACCORDS  destinés  aux en fan ts  et aux adu l tes  
ne  doiven t pas  se  séparer du  RACCORD de  référence  pendant l a  période  de  main tien ,  l orsqu ' i l s  
son t soumis  à  une  force  axiale  de  déconnexion  comprise  entre  2  N  et 3  N  dans  le  cadre  de  
soins  à  domici le  ou  pour un  RACCORD i nsta l lé  su r un  sphygmomanomètre,  et  en tre  32  N  et 
35  N  dans  tous  l es  au tres  cas.  Les  FABRICANTS  peuvent u ti l i ser une  force  axia le  appl iquée  de  
déconnexion  plus  importante  ou  une  p lus  longue  période  de  main tien .  

Véri fier l a  conformi té  en  procédant aux essais  de  l 'Annexe  J ,  à  l 'a ide  de  l a  séparation  des  
RACCORDS  de  référence  à  charge  axia le  de  l 'Annexe  C.  
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Annexe A 
( informative)  

 
Justification  et l ignes  d irectrices  

A.1  Lignes  d i rectrices  générales   

La  présente  Annexe  fourn i t  une  j usti fication  de  certaines  exigences  de  l ' I EC  80369-5  et 
s 'adresse  aux personnes  qu i  son t fami l iarisées  avec l 'objet de  l ' I EC  80369-5,  mais  qu i  n 'on t 
pas  participé  à  son  é laboration .  La  compréhension  des  j usti fications  qu i  sous-tendent ces  
exigences  consti tue  un  é lément essen tiel  pour leur appl ication  correcte.  En  ou tre,  compte  
tenu  de  l ’évolu tion  des  pratiques  cl i n iques  et de  l a  technolog ie,  i l  est considéré  qu 'une  
j usti fication  faci l i tera  une  révision  éven tuel le  de  l a  présente  partie  de  l a  série  de  l a  série  de  
Normes  i n ternationales  80369  en  fonction  de  ces  évolu tions.   

A.2  Justi fications  d 'articles  et de  paragraphes  spécifiques  

Les  articles  et paragraphes  de  l a  présente  Annexe  on t été  numérotés  de  man ière  à  
correspondre  à  ceux du  présent document auxquels  i l s  se  rapporten t.  La  numérotation  n 'est 
donc pas  consécu tive.  

Article  1  Domaine  d 'appl ication  

En  2000,  un  g roupe  de  travai l  du  Comi té  Européen  de  Normal isation  (CEN)  a  proposé  une  
stratég ie  visan t à  l im i ter l es  i ncidents  l i és  à  une  erreur de  raccordement acciden tel le  des  
l i gnes  thérapeu tiques  du  PATIENT  par su i te  de  l 'u ti l i sation  d 'une  série  de  RACCORDS  NON  
RACCORDABLES ,  de  conception  d i fféren te,  dans  d i fféren tes  APPLICATIONS  méd icales.  La  
stratég ie  prévoi t  de  réserver l 'u ti l i sation  de  RACCORDS  LUER  u n iquement dans  les  DISPOSITI FS  
MEDICAUX  permettan t d 'accéder aux systèmes  vascu la i res  ou  pour l es  seringues  
hypodermiques,  de  tel le  sorte  qu ' i l s  pu issen t rempl i r l eur fonction  prévue.  [4 ]  4  

Les  FABRICANTS  e t  l es  ORGAN ISMES  RESPONSABLES  sont i nvi tés  à  fa i re  part  de  leur expérience  
avec les  RACCORDS  DE  PETITE  TAILLE  spéci fiés  dans  l a  présente  partie  de  la  série  de  la  série  
de  Normes  in ternationales  80369  au  Secrétariat du  TC  21 0  de  l ' I SO,  de  man ière  à  pouvoir 
prendre  en  compte  ce  retour lors  de  l a  révision  de  l a  partie  pertinen te  de  l a  présente  série  de  
Normes  in ternationales.  

Paragraphe 5. 1  Exigences  relatives  aux RACCORDS  DE  PETITE  TAILLE  pour PATIENTS  
adu l tes  ou  enfants  (S1 )  

Les  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  prévus  pour être  u ti l i sés  avec des  brassards  et 
sphygmomanomètres  pour adu l tes  et en fants  son t a isément d ispon ib les  auprès  de  d iverses  
sources. 5  Ces  RACCORDS ,  qu i  satisfon t à  tou tes  l es  exigences  techn iques  de  l a  présente  
Norme  i n ternationale  et  qu i  son t l argement d ispon ibles  dans  l e  monde  en tier,  on t été  val idés  
par le  marché  et  son t devenus  fami l iers  tan t des  UTI LISATEURS  q ue  des  FABRICANTS .  Ces  
RACCORDS  ne  se  raccordent pas  à  tous  l es  au tres  RACCORDS  spéci fiés  dans  la  série  de  
Normes  in ternationales  80369,  sau f s i  ce la  est i nd iqué.   

______________ 

4  Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèren t  à  l a  b i b l i og raph ie.  

5 Des  raccords  con formes  son t  d i spon ib l es  d ans  l e  commerce  auprès  de  certa i nes  sou rces,  y  compri s :  l a  séri e  
BC  de  Col der Product  (h ttp: //www.colder. com/) ,  l a  séri e  20KA de  Parker Rectus  (h ttp : //www. rectus. de/)  e t  l a  
séri e  BPF  de  Va lue  P lasti cs,  (h ttp : //www.val uepl asti cs. com/).  Ces  i n formations  son t  données  aux u ti l i sateu rs  de  
l a  présen te  norme  pou r des  ra i sons  de  commod i té  et  ne  consti tuen t  en  aucune  façon  u ne  recommandati on  de  
ces  produ i ts  par l ’ I SO  ou  l ' I EC.  
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Les  détai ls  des  mécan ismes  de  verrou i l lage  et de  fermeture  i nd iqués  dans  la  NOTE  2  de  l a  
F igure  B .2  ne  son t pas  spéci fiés,  compte  tenu  des  nombreuses  adaptations  spéci fiques  aux 
FABRICANTS  proposées  sur l e  marché.  Les  dessins  i ndustriels  très  détai l lés  des  mécan ismes  
de  verrou i l l age  et de  fermeture  ne  son t donc pas  d ispon ib les.  Le  fa i t  de  ne  pas  spéci fier ces  
d imensions  peu t augmenter le  RISQUE  d 'erreur de  raccordement à  d 'au tres  RACCORDS  de  cette  
série.  

Paragraphe 6.2  Résistance à  la  séparation  de  la  charge  axiale  

Les  RACCORDS  spéci fiés  dans  l a  présente  partie  de  la  série  de  l a  série  de  Normes  
i n ternationales  80369  relati ve  aux RACCORDS  u ti l i sés  dans  les  APPLICATIONS  au  gonflage  de  
brassard  u ti l i sen t des  pressions  qu i  doiven t être  main tenues  pendant un  certain  temps  en  cas  
d ’u ti l i sation  dans  des  établ i ssements  de  san té.  Par conséquent,  ces  RACCORDS  son t censés  
assurer l a  sécuri té  du  RACCORDEMENT  (c'est-à-d i re  fourn i r p lus  qu 'un  s imple  a justement serré,  
comme le  RACCORD COULISSANT A EMBOUT LUER  de  l ' I SO  594-1 ).  L'exception  à  cette  exigence  
concerne  l es  sphygmomanomètres  pour soins  méd icaux à  domici le ,  l e  PATIENT  é tan t 
également L 'UTI LI SATEUR.  Dans  ce  cas,  l a  ra inure  au tofreinan te  n ’est pas  nécessai re.  

Paragraphe C.2  RACCORDS  de  référence S1  de  sphygmomanomètre  et du  brassard  

Les  RACCORDS  de  référence  spéci fiés  sont ceux u ti l i sés  à  l 'orig ine  par les  FABRICANTS  de  S1  
dans  cette  APPLICATION .  A cet effet,  i l  est  approprié  de  concevoi r et  de  soumettre  à  l ’ essai  
tous  l es  au tres  RACCORDS  S1  pour qu ' i l s  i n terag issen t en tre  eux.  

Paragraphe I .2  Conditions  d 'essai    
et  
Paragraphe J .2  Conditions  d 'essai   

Chaque  METHODE  D 'ESSAI  comprend  des  exigences  d 'essai  de  précond i tionnement et 
d 'envi ronnement 

Les  exigences  de  précond i tionnement de  température  et  d 'humid i té  de  l ' I SO  594-1  et de  
l ' I SO  594-2  on t également été  a jou tées  dans  les  METHODES  D 'ESSAI  des  matériaux 
hygroscopiques  répu tés  absorber l 'humid i té  des  gaz et l i qu ides  envi ronnants  et susceptibles  
de  mod i fier l es  caractéristiques  physiques,  l es  d imensions  et l es  performances  des  
RACCORDS .   

La  p lage  de  températures  spéci fiée  pour l 'essai  est  l a  même que  cel le  spéci fiée  dans  
l ' I SO  594-1  et l ' I SO  594-2.   
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Annexe B  
(normative)  

 
RACCORDS DE  PETITE  TAILLE  pour les  APPLICATIONS  

au  gonflage de brassard  

Les  F igures  B. 1  et B . 2  montren t respectivement un  RACCORD DE  PETI TE  TAI LLE  mâle  S1  du  
bal lon  de  gonflage  et un  RACCORD  DE  PETITE  TAI LLE  S1  femel le  de  sphygmomanomètre.  Les  
Tableaux B . 1  et B . 2  spéci fien t l es  d imensions  respectives  de  ces  RACCORDS .  

 

Le  Tabl eau  B . 1  comprend  l es  cotes  de  cette  fi gu re.  

L 'étendue  de  l a  col l erette  (Øw)  peu t  ne  pas  être  ronde.   

NOTE  La  su rface  d 'étanchéi té  est  représentée  par l a  cote  Øh5  du  RACCORD  mâl e  qu i  s 'accouple  à  l a  su rface  
d 'étanchéi té  de  ØS5  du  RACCORD  femel l e .   

Figure  B.1  – RACCORD DE  PETITE  TAILLE  S1  du  brassard  mâle  
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Tableau  B.1  – Dimensions  du  RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  S1  du  brassard  mâle  

Dimensions en  mm,  sauf indication  contraire  

RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  S1  mâle  

Référence  Désignation  
Dimension  

M in imale  Nominale  Maximale  

b5  a  Ang le  de  l a  ra i nu re  de  verrou i l l age  (degrés)  44 , 0°  45, 0°  46 , 0°  

e  Longueu r de  l a  baïonnette  mâle  8 , 400  8 , 500  8 , 600  

Øf 
Diamètre  i n téri eu r au  n i veau  de  l 'embou t de  l a  
baïonnette  mâle  

2 , 450  2 , 675  2 , 900  

g5  a  Largeu r de  l a  base  de  l a  ra i nure  d e  verrou i l l age  0 , 91 0  1 , 060  1 , 21 0  

Øh5  Diamètre  extérieu r de  l a  baïonnette  mâl e  4 , 880  4 , 930  4 , 980  

Ø j5  a  Diamètre  d e  l a  base  de  l a  ra i nu re  de  verrou i l l age  3 , 81 0  3 , 940  4 , 070  

k5  Longueu r en tre  l 'embou t  de  l a  baïonnette  mâle  et  l a  
ra i nu re  de  verrou i l l age  

2 , 880  3 , 01 0  3 , 1 40  

(L)  
Longueu r d e  l 'engagement (référence)  (voi r l a  
F i gu re  B . 3)  

(1 , 51 0)  (1 , 61 0)  (1 , 71 0)  

r1  
Rayon  ou  chanfre in  au  n i veau  de  l 'embout  extéri eu r 
de  l 'embout  de  baïonnette  mâle  

0 , 200  0 , 51 0  0 , 820  

r2  
Rayon  ou  chanfre in  au  n i veau  de  l 'embout  i n téri eu r 
de  l 'embout  de  baïonnette  mâle  

0 , 000  0 , 050  0 , 1 00  

Øu  D i amètre  i n téri eu r de  l a  l um ière  de  fl u i de  2 , 450  2 , 675  — 

Øw  
Diamètre  extérieu r d u  cercle  tangen ti e l  m i n ima l  de  
l a  col l erette  d u  raccord  de  verrou i l l age  mâle  

6 , 400  9 , 000  1 1 , 600  

a  La  ra i nu re  de  verrou i l l age  déta i l l ée  par b5,  Ø j5  et  g5  peu t  ê tre  i gnorée.  
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Le  Tabl eau  B . 2  comprend  l es  cotes  de  cette  fi gu re.  

La  su rface  d 'étanchéi té  de  ØH d u  RACCORD  femel l e  peu t  ne  pas  être  con forme  à  4 . 2  ( i l  peu t  s 'ag i r d 'un  é l astomère,  
par exemple).   

Le  d i amètre  extéri eu r d u  RACCORD  femel l e  (ØW)  peu t  ne  pas  être  rond .  

NOTE  1  La  su rface  d 'é tanché i té  est  représen tée  par l a  cote  Øh5  du  RACCORD  mâle  qu i  s 'accouple  à  l a  su rface  
d 'étanchéi té  de  ØS5  du  RACCORD  femel l e .   

NOTE  2  Les  détai l s  d u  mécan isme  de  verrou i l l age  u ti l i san t  l a  ra i nu re  du  RACCORD  mâle  son t  spéci fi ques  au  
FABRICANT .   

Figure  B.2  – RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  S1  de  sphygmomanomètre  femel le  

 

Le  Tabl eau  B . 1  e t  l e  Tabl eau  B . 2  comprennen t  l es  cotes  de  cette  fi gu re.  

Figure  B.3  – Assemblage  d 'un  RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  (S1 )  
 pour sphygmomanomètre  et  brassard  
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Tableau  B.2  – Dimensions  du  RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  
S1  de  sphygmomanomètre  femel le  

Dimensions en  mm,  sauf indication  contraire  

RACCORD  DE  PETITE  TAILLE  S1  femel l e  

Référence  Désignation  
Dimension  

M in imale  Nominale  Maximale  

E 
Profondeur du  RACCORD  femel l e  (par rapport  à  l a  l um ière  
de  fl u i de)  

8 , 600  8 , 600  — 

ØH5  D i amètre  i n téri eu r d u  RACCORD  femel l e  5 , 060  5 , 1 05  5 , 1 50  

(L)  Longueu r de  l 'engagement (référence)  (voi r l a  F i gu re  B . 3)  (1 , 51 0)  (1 , 61 0)  (1 , 71 0)  

M5  
Profondeu r en tre  l a  face  du  RACCORD  femel l e  et  l 'avan t 
de  l a  l im i te  d u  j o i n t  i n terne  

6 , 890  6 , 890  — 

ØS5  D i amètre  i n téri eu r de  l a  l im i te  du  j o i n t  i n terne  4 , 380  4 , 380  — 

ØU D i amètre  i n téri eu r de  l a  l um ière  de  fl u i de  1 , 061  a  2 , 660  2 , 900  

ØW 
D i amètre  du  p l us  peti t  cyl i nd re  qu i  eng l obe  l es  su rfaces  
extéri eu res  d es  parti es  externes  du  RACCORD   

1 0 , 060  1 6 , 280  22 , 500  

a  U ne  d imension  m i n imale  de  0 , 0  mm  est adm ise  pou r un  bouchon  (c'est-à-d i re  non  d esti né  au  transfert  d u  gaz) .  
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Annexe C  
(normative)  

 
RACCORDS de référence 

C.1  Exigences  générales  relatives  aux RACCORDS  de  référence 

Les  RACCORDS  de  référence  d 'une  APPLICATION  au  gonflage  de  brassard  doiven t être  fabriqués  
à  parti r de  MATERIAUX RIG IDES  résistan ts  à  l a  corrosion .   

C.2  *  RACCORDS  de  référence S1  de  sphygmomanomètre  et du  brassard  

Les  RACCORDS  de  référence  de  sphygmomanomètre  et du  brassard  S1  pour fu i te,  séparation  
de  charge  axiale  et caractéristiques  de  NON -RACCORDABILI TE  d oiven t être  des  RACCORDS  
normal isés  d ispon ib les  dans  l e  commerce. 6   

 

______________ 

6 Des  raccords  con formes  son t d i spon ib les  d ans  l e  commerce.  La  séri e  20KA de  Parker Rectus,  
h ttp : //www. rectus. de/  est  convenable.  Ces  i n formations  son t  données  aux u ti l i sateu rs  de  l a  présen te  norme  
pou r des  ra i sons  de  commod i té  et  ne  consti tuen t  en  aucune  façon  une  recommandati on  d e  ces  produ i ts  par 
l ’ I SO  ou  l ' I EC.  
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Annexe D  
( informative)  

 
Évaluation  des  DISPOSITIFS  MEDICAUX  et  de  leurs  attributs  

avec les  RACCORDS  de  la  présente APPLICATION  

Les  exigences  re latives  aux RACCORDS  des  sphygmomanomètres  dans  l es  appl ications  au  
gonflage  de  brassard  sont b ien  connues,  l es  sphygmomanomètres  ayan t l ong temps  fai t  l 'objet 
de  normes  de  produ i ts  donnant un  aperçu  de  ces  exigences.  Ces  exigences  son t présentées  
dans  l ' I SO  81 060-1  et  l ' I EC  80601 -2-30.   
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Annexe E  
( informative)  

 
Récapitu lati f des  exigences  d 'apti tude à  l ’uti l isation  des  RACCORDS DE  

PETITE  TAILLE  pour les  APPLICATIONS  au  gonflage de  brassard  

E.1  PROFIL  DE  L 'UTILISATEUR  

Le  PROFI L  DE  L 'UTI LISATEUR  est une  syn thèse  des  caractères  mentaux,  physiques  et 
démograph iques  d 'un  g roupe  d 'UTI LISATEURS  prévu ,  a insi  que  de  tou te  caractéristique  
particu l i ère,  te l le  que  l es  apti tudes  professionnel les  et  l es  exigences  de  travai l ,  qu i  peu t avoi r 
une  i n fluence  sur l es  décisions  de  conception .  

Les  sphygmomanomètres  (DISPOSITIFS  MEDICAUX  d esti nés  à  prendre  ou  su rvei l ler l a  tension  
artérie l l e  non  i nvasive)  i ncluent pratiquement tous  les  types  et tou tes  l es  tranches  d 'âge  de  la  
popu lation  de  PATIENTS ,  l 'estimation  non  i nvasive  de  la  tension  artérie l le  étant l 'un  des  
paramètres  de  PATIENT l es  p lus  souvent u ti l i sés  dans  le  secteur de  l a  san té.  I l  en  résu l te  que  
l 'UTI LISATEUR  d 'un  sphygmomanomètre  est très  souvent un  praticien  offician t dans  un  
établ issement de  santé,  une  ambu lance  ou  dans  l e  cadre  de  soins  à  domici l e  pour adu l tes.  Le  
profi l  ne  couvre  pas  l 'u ti l i sation  des  sphygmomanomètres  sur des  PATIENTS  nouveau-nés,  l es  
RACCORDS  destinés  à  ce  type  de  popu lation  de  PATIENTS  n 'ayan t pas  encore  été  i n tégrés  dans  
l a  présente  norme.   

Les  UTILI SATEURS  de  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  pour les  APPLICATIONS  au  gonflage  de  
brassard  sont l es  patien ts  eux-mêmes,  l a  fami l le  ou  l es  amis  qu i  assisten t l e  PATIENT  e t  tous  
l es  prestatai res  de  soins  de  santé,  quel  que  soi t  l eur n i veau ,  du  volon tai re  au  médecin  
général i ste,  en  passant par les  spécial istes.  Les  UTI LI SATEURS  son t censés  exécuter l 'action  
prévue  en  UTI LI SATION  NORMALE .   

Les  UTI LISATEURS  comprennent:  

a)  l es  PATIENTS ,  comme les  personnes  soumises  à  une  PROCEDURE  de  nature  méd icale,  
ch i rurg icale  ou  den tai re  et qu i  son t également censées  exécuter l 'action  prévue.  

b)  l es  UTI LISATEURS  cl i n iciens,  comme:  

•  l es  médecins,  l eurs  assistants,  quel  que  soi t  l eu r n iveau ;  

•  l es  i n fi rm ières,  quel  que  soi t  l eur n iveau ;  

•  l es  prestatai res  de  soins  à  domici l e,  l es  i n fi rm ières  à  domici l e ,  l es  PATIENTS  e t  l eur 
en tourage;  et 

•  l es  u rgen tistes.  

Le  PROFI L  DE  L 'UTI LISATEUR  est  récapi tu lé  au  Tableau  E. 1 .  
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Tableau  E.1  – PROFIL  DE  L 'UTILISATEUR  

 PATIENTS /principaux soignants  UTILISATEURS  cl in ici ens  profess ionnels  

Compétences  de  
l 'UTILISATEUR  

Aucune  formation  a  

Les  UTI LI SATEURS  peuven t présen ter u n  
hand icap  (défi ci ence  vi suel l e ,  i n apti tude  à  
l a  man ipu l ati on  des  peti ts  RACCORDS ,  
i napti tu de  à  l a  l ectu re  et  à  l a  
compréhens ion  des  i n structi ons  écri tes ,  
par exemple) .  

Formation  cl i n i que  à  u n  g rand  nombre  de  
n i veaux 

Contact  du  PATIENT  Contact  d i rect  d u  PATI ENT  Con tact  d i rect  d u  PATI ENT ou  con tact 
l im i té  du  PATI ENT  

a   Les  PATIENTS  d o i ven t  être  capables  de  raccorder ou  débrancher l e  brassard  du  sphygmomanomètre  avec peu ,  
voi re  pas,  d e  formation .  

 

E.2  Scénari i  d 'uti l isation  

Les  RACCORDS  d e  l a  p lupart des  sphygmomanomètres  ne  son t pas  prévus  pour être  touchés  
ou  man ipu lés  en  u ti l i sation .  Tou tefois,  ce la  peu t parfois  s 'avérer nécessai re  en  cas,  par 
exemple,  de  man ipu lation  non  au torisée  du  RACCORD en  l ia ison  avec l a  nécessi té  de  réal iser 
certa ines  tâches  de  l a  vie  quotid ienne  (changement de  vêtements,  nécessi té  de  qu i tter 
l 'endroi t  où  a  l ieu  la  survei l l ance  con tinue,  etc. )  ou  de  se  déplacer ( lorsqu ' i l  s 'avère  pl us  faci le  
de  débrancher l e  RACCORD  q ue  de  déposer et reposer le  brassard).  De  pl us,  i l  est possib le  de  
débrancher l e  brassard  de  certains  sphygmomanomètres  à  usage  domestique  pour l e  
dégonfler en  cas  d ’u rgence.   

E.3  Environnements  et scénari i  d 'uti l isation  

Les  sphygmomanomètres  son t u ti l i sés  dans  pratiquement tous  l es  envi ronnements  de  
dépistage  ou  de  survei l l ance  de  l 'hypertension  artérie l le .  I l  peu t s ’ag i r,  sans  tou tefois  s 'y 
l im i ter,  des  structures  commercia les  (pharmacies),  des  soins  à  domici le,  des  d ispensai res,  
des  u rgences,  de  l a  médecine  de  campagne  et du  m i l ieu  hospi tal ier.  Tous  ces  
envi ronnements  on t en  commun  l a  nécessi té  de  dépister et de  survei l ler en  con tinu  
l 'hypertension  artériel le .  Dans  ces  envi ronnements,  l a  nécessi té  d 'un  RACCORD  sécurisé  
rejoin t  cel l e  de  pouvoir l e  débrancher.  

Un  sphygmomanomètre  est u ti l i sé  à  chaque  fois  qu ' i l  s 'avère  nécessai re  de  dépister ou  de  
survei l l er l 'hypertension  artérie l le .  Cela  peu t a l ler du  s imple  dépistage  de  l 'hypertension  
artériel le  aux s i tuations  d 'urgence  dans  l esquel les  p lusieurs  sphygmomanomètres  son t 
u ti l i sés  dans  des  s i tuations  stressantes  et  pour d iagnostiquer une  hypertension  artériel le .  Les  
endroi ts  sont l es  su ivan ts:  l es  hôpi taux,  l es  sa l les  d 'opération ,  l es  chambres  de  PATIENT ,  l es  
sal les  d 'accouchement,  l es  un i tés  de  soins  i n tensi fs,  l es  cabinets  méd icaux,  l es  cl in iques  de  
tra i tement con tre  l a  dou leur,  l es  pharmacies,  l es  hôpi taux de  campagne,  l es  réseaux de  
transport,  l es  services  de  perfusion  en  cl i n ique,  l es  services  de  soins  à  domici le  et l es  
u rgences.  

Les  cond i tions  de  températures  su ivantes  son t prévues  pour l es  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  
au  gonflage  de  brassard :  

a)  température  ambian te,  – 20  °C  à  +  50  °C  (u ti l i sation  sur l e  terrain  aux u rgences  [5]  et  en  
u ti l i sation  extérieure  par l es  PATIENTS  à  domici le  [4 ] ) ;  et 

b)  température  corporel le ,  à  42  °C.  

E.4 Besoins  génériques  de  l 'UTILISATEUR  

Les  besoins  génériques  de  l 'UTILISATEUR  en  matière  de  RACCORDS  au  gonflage  de  brassard  
comprennent l es  é léments  su ivants:  
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a)  I l  convien t que  la  man ipu lation  des  RACCORDS  d e  cette  APPLICATION  soi t  a isée,  mais  i l s  
n ’exigent pas  la  même force  de  connexion  et de  déconnexion  que  le  RACCORD LUER .   

b)  Les  RACCORDS  de  cette  APPLICATION  ne  peuvent pas  être  raccordés  aux au tres  RACCORDS  
d e  l 'envi ronnement d 'u ti l i sation .  

c)  Les  RACCORDS  de  cette  APPLICATION  ne  peuvent pas  fu i r dans  l es  cond i tions  D 'UTI LISATION  

NORMALE  a fin  de  pouvoi r déterminer exactement l a  tension  artériel le .   

d )  I l  convient que  l a  sécuri té  du  RACCORD  so i t  m ise  en  évidence  par des  moyens  mécan iques  
ou  cogn i ti fs  (par confi rmation  visuel le,  tacti le  et/ou  vocale  d 'un  RACCORDEMENT) .  

e)  L 'UTILISATEUR  doi t  être  en  mesure  de  débrancher l e  RACCORD  sous  pression ,  afin  de  
dégonfler l e  brassard  et l i bérer l e  PATIENT  en  cas  de  défai l l ance  du  sphygmomanomètre.   

f)  Les  RACCORDS  de  cette  APPLICATION  do ivent être  consti tués  de  b iomatériaux adaptés  au  
con tact cu tané.  

g )  La  décontamination  est nécessai re.  Les  sphygmomanomètres  et  l eurs  brassards  son t en  
général  réu ti l i sables  et doiven t donc pouvoir être  nettoyés  et,  l e  cas  échéant,  désin fectés  
ou  stéri l i sés.   

L 'Annexe  F  comprend  les  exigences  détai l l ées  relati ves  aux RACCORDS  de  cette  APPLICATION .   
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Annexe F  
( informative)  

 
Récapitulati f des  exigences  de conception  des  RACCORDS DE  PETITE  TAILLE  

pour les  APPLICATIONS  au  gonflage de brassard  

Le  Tableau  F. 1  est un  récapi tu lati f des  exigences  de  conception  du  RACCORD  de  
sphygmomanomètre  et  de  brassard  S1  pour PATIENTS  adu l tes  ou  en fan ts.   

Tableau  F.1  – Exigences  de  conception  spécifiques  au  RACCORD  de  sphygmomanomètre  
et de  brassard  S1  pour PATIENTS  adu l tes  ou  enfants  (1  de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

1  

Type  de  flu ide  

a )  L i qu i de  

b)  Gaz 

c)  Les  deux  

 

 

b )  

 

2  

P lage  de  pressions  de  service  

press ion  maximale  

 
press ion  m in imale  

 
d épressi on?  (ou i /non )  

 
 
50  kPa  
(375  mmHg)  
 
a tmosphéri que  
 

non  

 

Au  moi ns  1 0  %  >  à  l a  
press ion  de  cond i ti on  
d e  prem ier défau t  d 'un  
sphygmomanomètre .  

3  

P lage  de  pressions  ASSIGNEE  

m i n imale  

maximale  

 

0  

55  kPa  (41 2  
mmHg)  

 

4  

Nécessi té  d 'un  essai  d ’ étanchéi té?   

a )  Non  

b)  Ou i  
    référence  pou r l a  METHODE  D 'ESSAI  

 

 

b )  ≤  0 , 5  kPa/m in  
(4  mmHg/m in  
à  55  kPa  
(41 2  mmHg)  

Pas  p l us  de  1 0  %  de  l a  
fu i te  adm iss ib l e  d 'u n  
sphygmomanomètre  et  
d 'un  brassard  
(4  mmHg/m in  ou  
0 , 5  kPa/m in ).  

5  

P lage  de  débi ts  de  fu i te  ASSIGNEE   

m i n imale  
 

maximale  

Au  moi ns  
1 5  l /m i n  à  
50  kPa  
(375  mmHg)  

Sans  obj et  

Le  
sphygmomanomètre  
doi t  pouvoi r dégonfl er 
l e  système  
pneumati que  dans  l es  
1 0  s .   

6  

P lage  de  d iamètres  i n téri eurs  (a l ésage)   

tu yau   m i n imal  

 maximal  

RACCORD   m i n imale  

 maximale  

 

3  mm  

4  mm  

1  mm  

5 , 2  mm  

 

7  

P lage  de  températures  ASSIGNEE   

m i n imale  

maximale  

 

–  0  °C  

+  50  °C  

 

8  

P lage  m in imale  des  d iamètres  de  raccordement du  RACCORD  

m i n imale  

maximale  

Sans  obj et  I ncompati b l e  avec l es  
RACCORDS  LUER  ou  
d 'au tres  RACCORDS  DE  
PETI TE  TAI LLE  d e  cette  
séri e .  
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Tableau  F.1  (2 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

9  

Montage  général  

a )  J o i n t  tori que  à  fl ancs  paral l è l es  

b )  Au tre  j o i n t  à  fl ancs  paral l è l es  

c)  Con i que  

d )  Au tre  (préci ser)  

 

a )  ou   

b )  

 

1 0  

Méthode  de  man ipu lation  

a )  Col l i er 

b)  Bouchon  

c)  Au tre  (préci ser)  

Sans  ob jet   

1 1  

B locage  rapide?  

a )  Non  

b)  Ou i  

    i )  fonctionnemen t  à  u ne  main  

    i i )  foncti onnemen t à  deux mai ns  

 

 

b )  i )  ou  i i )   

 

1 2  

Fonction  d 'au toverrou i l l age/au todéverrou i l l age?  

a )  Non  

b)  Ou i  

 

a )  ou   

b )  

 

1 3  

Nécessi té  d ' i nd ication  visuel l e  de  l 'état  du  verrou i l l age?  

a )  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

1 4  

Nécessi té  d ' i nd ication  de  l a  man ipu lation  non  au torisée?  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

1 5  

Nécessi té  d 'une  seringue  dans  l 'appl ication?  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

1 6  

Nécessi té  d ’ absence  d 'arêtes  vi ves?  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

 

b )  

 

1 7  

Force  d 'écartement min imale  en  UTILISATION  NORMALE ,  

force  

 Référence  pou r l a  METHODE  D 'ESSAI  

 

s i  verrou i l l é  force  

 Référence  pou r l a  METHODE  D 'ESSAI  

 

2  N ,  u ti l i sati on  à  
dom ici l e  ou  
RACCORDS  su r l e  
sphygmomanomètre  

35  N  dans  l e  cas  
con tra i re  

 

1 8  

Matériaux de  construction  (sau f l es  j o i n ts)  

a )  MATERIAU  RIG IDE  

    i )  métal  

    i i )  p l asti q ue  

b)  MATERIAU  SEM I -RIG IDE  

 

a )  i )  ou  i i )  

 

 

b )   >  700  MPa  
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Tableau  F.1  (3 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

1 9  

Nécessi té  d 'u ti l i ser un  MATERIAU  SEM I -RIG IDE?  

a)  Non  

b)  Ou i ,  parti e  d 'accoupl emen t d u  RACCORD  (ou tre  l e  j o i n t)  

 

a )  ou   

b )  

 

20  

Compatibi l i té  IRM?   

a )  Non ,  avec é ti quetage  

b)  Non ,  sans  é ti quetage  

c)  Ou i ,  avec é ti quetage  

d )  Ou i ,  sans  éti quetage  

 

 

b )  

 

21  

Résistance  à  l a  fi ssuration  sous  contrain te?  

a )  Non  

b)  Ou i   
     préci ser l es  l im i tes  

 

N on  

Sans  obj et  pour ce  
modèle  de  
RACCORD .   

22  
De  l 'extérieur,  comment d i fférencier l e  RACCORD  DU  
RACCORD  LUER?  (décri re)  

Pas  une  dépou i l l e  
con i que.  Semble  
tota l emen t d i fféren te.  

 

23  

Proposi tion  de  codage  cou leur?  

a )  N on  

b)  Ou i  
    norme  de  référence  

 

a )  

 

24 

Étiquetage/symboles/marquage?  (par pou r I V,  par exemple)  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

25  

Au tre  méthode  i nd iquant L 'EMPLOI  PREVU?  

a)  Non  

b)  Ou i  
     I n d i q uer l a  méthode  

 

a )  

 

26  

Biocompatibi l i té  pri se  en  compte?   

a )  N on  

b)  Ou i  

 

 

b )  

 

27  

Réuti l i ser des  varian tes  

a )  U ti l i sati on  pou r p l us i eu rs  PATIENTS  

b )  U ti l i sati on  pou r un  seu l  PATI ENT  

c)  Usage  u n i que  

d )  Non  réu ti l i sabl e  ( i nd i quer l a  méthode   
    d 'au todésacti vati on )  

 

a ) ,   

b )  ou  

c)  
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Tableau  F.1  (4 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

28  

Décontamination  nécessai re?  

a )  Non ,  u sage  u n i que  seu l emen t 

b)  Ou i ,  n ettoyage  et  d ési n fecti on  
    i n d i quer l a  méthode  

c)  Ou i ,  nettoyage  e t  s téri l i sati on  
    i n d i quer l a  méthode  

 

 

b )   Au  moi ns  l 'u ne  
des  su i van tes:   
Ammon ium  
quaternai re ,  
G l u taral déhyde   
Ortho-
ph tal a l déhyde,  
Peroxyde  
d 'hyd rogène,  
G l ucoprotamine,  
Formal déhyde,  
I sopropanol ,  
Hypoch l ori te  de  
sod i um  (eau  de  
j avel )  2 , 5  % ,  
é thanol  75  %  

I l  convi en t q ue  l e  
brassard  et  l es  
RACCORDS  de  
fl exi b l e  to l èren t l es  
agen ts  de  
nettoyage  et  d e  
dési n fecti on  
cl assi ques.  

 

29  

Comment l ' i ncompatibi l i té  du  RACCORD  LUER  est-el le  
obtenue?  ( I SO  594-1  et  I SO  594-2)  

a)  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i quer l a  méthode  

 
 

a )  

 

30  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-2  est-el l e  
obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i quer l a  méthode  

 
 

a )  

 

31  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-3  est-el l e  
obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i quer l a  méthode  

 
 

a )  

 

32  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-4  est-el l e  
obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i quer l a  méthode  

 
 

a )  

 

33  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-5   
est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i quer l a  méthode  

I l  s 'ag i t  d u  
raccord  S1 .  

 

34 

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-6   
est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 
 

a )  

 

 

Le  Tableau  F . 2  récapi tu le  l es  exigences  de  conception  des  sphygmomanomètres  pour 
nouveau-né  et des  RACCORDS  de  brassard .   
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Tableau  F.2  – Exigences  de  conception  spécifiques  au  sphygmomanomètre  
pour nouveau-né  et au  RACCORD  de  brassard  (1  de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

1  

Type  de  flu ide  

a )  L i qu i de  

b)  Gaz 

c)  Les  deux  

 

 

b )  

 

2  

P lage  de  pressions  de  service  

press ion  maximale  

 

press ion  m in imale  

dépressi on?  (ou i /non )  

 

25  kPa  
(1 87  mmHg)  
 

a tmosphéri que  
 
non  

Au  moi ns  1 0  %  >  à  l a  
press ion  SFC d 'un  
sphygmomanomètre  
pou r nouveau -né  
(22  kPa  ou  1 65  mmHg).  

3  

P lage  de  pressions  ASSIGNEE  

m i n imale  

maximale  

 

0  

55  kPa  
(41 2  mmHg)  

 

4 

Nécessi té  d 'un  essai  d ’ étanchéi té?  

a )  Non  

b)  Ou i  
    référence  pou r l a  METHODE  D 'ESSAI  

 

 

b )   ≤  0 , 25  kPa/m in  
(2  mmHg/m in  à  
27  kPa  
(202  mmHg)  

Pas  p l us  de  1 0  %  de  l a  
fu i te  adm iss ib l e  d 'u n  
sphygmomanomètre  et  
d 'un  brassard  
(2  mHg/m in  ou  
0 , 25  kPa/min ) .  

5  

P lage  de  débi ts  de  fu i te  ASSIGNEE  

m i n imale  
 
 

maximale  

 

Au  moi ns  4 , 0  l /m i n  
à  25  kPa  
(1 87  mmHg)  

Sans  obj et  

Le  sphygmomanomètre  
doi t  pouvoi r d égon fl er 
l e  système  
pneumati que  dans  l es  
1 0  s .   

6  

P lage  de  d iamètres  i n térieurs  (al ésage)   

tu yau  m i n imal  

 maximal  

RACCORD   m i n imale  

 maximale  

 

3  mm  

4  mm  

1  mm  

5 , 2  mm  

 

7  

P lage  de  températures  ASSIGNEE  

m i n imale  

maximale  

 

0  °C  

+  45  °C  

Conformément à  l a  
norme  su r l es  
i ncubateu rs  rad i an ts  
I EC  60601 -2-21 .  

L 'hum id i té  re l ati ve  peu t  
a tte i nd re  1 00  % .  

8  

P lage  m in imale  des  d i amètres  de  raccordement du  raccord   

min imale  

maximale  

Sans  obj et  I ncompati b l e  avec l es  
RACCORDS  LUER  ou  
d 'au tres  raccords  de  
peti te  ta i l l e  de  cette  
séri e .  

9  

Montage  général  

a)  J oi n t  tori que  à  fl ancs  para l l è l es  

b)  Au tre  j o i n t  à  fl ancs  para l l è l es  

c)  Con i que  

d )  Au tre  (préciser)  

 

a ) ,  b )  ou  d )  

I l  convi en t d 'évi ter l es  
embou ts  con i ques  pou r 
assu rer l ' i ncompatib i l i té  
avec l es  RACCORDS  
LUER .  

 

  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 –  68  – I EC  80369-5: 201 6  © I EC 201 6  

Tableau  F.2  (2 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

1 0  

Méthode  de  man ipu lation  

a)  Col l i er 

b)  Bouchon  

c)  Au tre  (préci ser)  

Sans  obj et   

1 1  

B locage  rapide?  

a)  Non  

b)  Ou i  

    i )  foncti onnemen t  à  u ne  main  

    i i )  foncti onnemen t à  d eux ma ins  

 

 

b )  i )  ou  i i )  

 

1 2  

Fonction  d 'autoverrou i l l age/au todéverrou i l l age?  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  ou  b )   

I l  convi en t de  revoi r 
cel a  dans  l e  cad re  
d 'essai s  d 'apti tude  à  
l ' u ti l i sati on .  

1 3  

Nécessi té  d ' ind ication  visuel le  de  l 'état  du  verrou i l l age?  

a )  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

I l  convien t de  revoi r 
cel a  d ans  l e  cad re  
d 'essai s  d 'apti tude  à  
l ' u ti l i sati on .  

1 4 

Nécessi té  d ' ind ication  de  l a  man ipu lation  non  autorisée?  

a )  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

1 5  

Nécessi té  d 'une  seringue  dans   l 'APPLICATION?  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

1 6  

Nécessi té  d ’ absence  d 'arêtes   vi ves?  

a )  N on  

b)  Ou i  

 

 

b )  

 

1 7  

Force  d 'écartement m in imale  en  UTILISATION  NORMALE ,  

force  

 Référence  pou r l a  méthode  d 'essai  

s i  verrou i l l é  force  

 Référence  pou r l a  méthode  d 'essai  

1 0  N   

1 8  

Matériaux de  construction  (ou tre  l es  j o i n ts)  

a )  MATERIAU  RIG IDE  

    i )  métal  

    i i )  p l asti que  

b)  MATERIAU  SEM I -RIG IDE  

 

a )  i )  ou  i i )  

Le  méta l  peu t avoi r u n  
impact su r l a  
compati b i l i té  I RM .  
Privi l ég ier l e  p lasti que.  

1 9  

Nécessi té  d 'u ti l i ser un  MATERIAU  SEM I -RIG IDE?  

a)  Non  

b)  Ou i ,  parti e  d 'accoupl emen t 
    d u  RACCORD  (ou tre  l e  j o i n t)  

 

a )  ou  b)  
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Tableau  F.2  (3 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

20  

Compatibi l i té  IRM?   

a )  Non ,  avec éti quetage  

b)  Non ,  sans  éti quetage  

c)  Ou i ,  avec éti quetage  

d )  Ou i ,  sans  éti q uetage  

 

 

b )  ou  d )   

La  compati b i l i té  I RM  
est  souhai tabl e.   

21  

Résistance  à  l a  fi ssuration  sous  contrain te?  

a )  Non  

b)  Ou i  
    préci ser l es  l im i tes  

non  Sans  obj et  pour ce  
modèle  d e  RACCORD .   

22  

De  l 'extérieur,  comment d i fférencier l e  RACCORD  du  RACCORD  
LUER?  (décri re)  

Pas  une  dépou i l l e  
con i que.  Semble  
tota lement  
d i fféren te.  

 

23  

Proposi tion  de  codage  cou leur?  

a )  Non  

b)  Ou i  
    norme  de  référence  

a)   

24 

Étiquetage/symboles/marquage?  (par pou r I V,  par exemple)  

a)  Non  

b)  Ou i  

 

a )  

 

25  

Au tre  méthode  i nd iquant  L 'EMPLOI  PREVU?  

a)  Non  

b)  Ou i  
    i n d i quer l a  méthode  

 

a )  

 

26  

B i ocompatibi l i té  prise  en  compte?  

a )  Non  

b)  Ou i  

 

 

b )  

 

27  

Réuti l i ser des  varian tes  

a )  U ti l i sati on  pou r p l us i eu rs  PATIENTS  

b )  U ti l i sati on  pou r u n  seu l  PATI ENT  

c)  Usage  un i que  

d )  Non  réu ti l i sabl e  ( i n d i quer l a  méthode  d 'au todésacti vati on )  

 

a ) ,  b ) ,  c)  

Les  RACCORDS  d e  
fl exi b l es  son t  (a) ,  l es  
RACCORDS  d e  brassard  
son t (a) ,  (b)  ou  (c) .  

28  

Décontamination  nécessaire?  

a )  Non ,  u sage  un i que  seu l emen t 

b)  Ou i ,  nettoyage  et  dési n fecti on  
    i n d i quer l a  méthode  

c)  Ou i ,  n ettoyage  et  s téri l i sati on  
    i n d i quer l a  méthode  

 

 

b )   Au  moi ns  l 'u ne  
des  su i van tes:  
Ammon ium  
quaternai re ,  
G l u taral déhyde,  
Ortho-
ph tal a l déhyde,  
Peroxyde  
d 'hyd rogène,  
G l ucoprotamine,  
Formal déhyde,  
I sopropanol ,  
Hypoch l ori te  de  
sod i um  (eau  de  
j avel )  2 , 5  % ,  
é thanol  75  %  

I l  convi en t q ue  l e  
brassard  et  l es  
RACCORDS  d e  fl exi b l es  
to l èren t  l es  agen ts  d e  
nettoyage  et  d e  
d ési n fecti on  
cl assi ques.  
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Tableau  F.2  (4 de 4)  

 Cri tères  Exigences  Remarques  

29  

Comment l ' i ncompatibi l i té  du  RACCORD  LUER  est-el le  obtenue?  
( I SO  594-1  e t  I SO  594-2)  

a)  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 
 

a )  

 

30  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-2  est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 

a )  

 

31  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-3  est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 

a )  

 

32  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-4  est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 

a )  

 

33  

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-5  est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 

a )  

 

34 

Comment l ' i ncompatibi l i té  à  l ' ISO  80369-6  est-el l e  obtenue?  

a )  D imension  

b)  Au tre  
    i n d i q uer l a  méthode  

 

a )  
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Annexe G  
( informative)  

 
Récapitu lati f de  l 'évaluation  de la  conception  des  RACCORDS  

pour APPLICATION  au  gonflage de brassard  

G.1  Général i tés  

Les  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  S1  spéci fiés  à  l 'Annexe  B  de  l a  présente  Norme  
i n ternationale,  qu i  son t destinés  à  être  u ti l i sés  chez l es  PATIENTS  adu l tes  ou  en fan ts  pour 
raccorder un  brassard  à  un  sphygmomanomètre  ou  son  flexib le,  on t été  l argement u ti l i sés  
pendant p lus  de  20  ans.  Les  UTI LI SATEURS  ont estimé que  ces  RACCORDS  son t acceptables  
d 'un  poin t  de  vue  cl i n ique.  Plus  importan t encore,  i l s  son t NON  RACCORDABLES  aux RACCORDS  
LUER A 6  %  femel les  u ti l i sés  dans  les  APPLICATIONS  i n travascu lai res  et hypodermiques.   

NOTE  Le  récapi tu l ati f de  l 'éval uati on  d es  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  d esti nés  à  être  u ti l i sés  chez l es  PATI ENTS  
nouveau -nés  pou r raccorder u n  brassard  à  u n  sphygmomanomètre  ou  u n  garrot  à  son  matéri e l  d e  gon fl age,  est  
desti né  à  être  a j ou té  à  l a  présen te  Annexe  dans  l e  cad re  d 'u n  amendement ou  d 'une  nouvel l e  éd i ti on  présentan t  
ces  RACCORDS .  

G.2  Récapi tu lati f de  l 'analyse  technique  de  la  conception  

G.2.1  Analyse  NON  RACCORDABLE  

Une analyse  techn ique  CAO (conception  assistée  par ord inateur)  à  trois  d imensions  a  été  
réal isée  dans  l e  cadre  d 'une  analyse  i n formatique  et  à  l 'a ide  de  constructions  sol ides  3D  de  
tou tes  l es  to lérances  et cond i tions  matériel les  de  tous  l es  RACCORDS  représentés  par la  
présente  série  de  Normes  i n ternationales.  Les  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  spéci fiés  dans  l a  
présente  norme  on t été  présentés  par une  analyse  techn ique  comme étan t NON  

RACCORDABLES  aux au tres  RACCORDS  spéci fiés  de  l a  présente  série,  à  l 'exception  des  
RACCORDS  ci -dessous.  Le  Tableau  G. 1  récapi tu le  l es  erreurs  de  raccordement potentie l les.  

Un  rapport techn ique  est prévu  pour décri re  p lus  précisément l e  PROCESSUS  d 'analyse  
techn ique  CAO.  

Tableau  G.1  – Récapitu lati f des  erreurs  de  raccordement 
possibles  identi fiées  par l 'analyse CAO 

S1  RACCORD  
concerné 

Récapi tu lati f Référence  

Mâle   Mâ le  N 1  Les  essai s  phys iques  réal i sés  conformément  à  l ’Annexe  B  
de  l ' I SO  80369-1 : 201 0,  concl uen t  à  u ne  absence  de  
RACCORDEMENT  

G . 2 . 2  

N 1  sel on  l ' I SO  80369-6: 201 5  

 

G.2.2  Mâle  S1  à  mâle  N1  

Les  essais  on t été  réal i sés  selon  l a  METHODE  D 'ESSAI  de  l ’Annexe  B  de  l ' I SO  80369-1 :201 0.   

L 'essai  a  démontré  que  les  RACCORDS  son t NON  RACCORDABLES .   

G.3  Récapi tu lati f de  la  VERIFICATION  de  conception  

Compte  tenu  de  l eur l ongue  expérience  réussie,  en  m i l ieu  hospi ta l ier,  l e  comi té  a  conclu  qu ' i l  
n 'étai t  pas  nécessai re  de  soumettre  de  nouveau  ces  systèmes  de  RACCORDS  à  une  évaluation  
conforme  aux PROCESSUS  et PROCEDURES  d e  l ’Arti cle  7  de  l ' I SO  80369-1 :201 0.  
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Deux configurations  de  RACCORDS  S1  on t été  soumises  à  l ’ essai :   

a)  l e  nylon  présentant un  modu le  d 'é lastici té  nominal  (en  traction )  de  1  200  MPa,  et   

b)  l e  métal .   

Ces  deux configurations  sont l argement d ispon ib les  dans  l e  commerce.  Ces  matériaux 
satisfon t aux exigences  de  4 . 2 .   

Des  essais  de  performances  on t été  réal isés  conformément à  l ' I SO  80369-20:201 5,  comme 
cela  est exigé  par l 'Article  6 .  

Conclusion :  

Les  résu l tats  d 'essai  i nd iquen t que  la  conception  S1  satisfai t  aux exigences  de  performances  
spéci fiées  à  l 'Article  6  selon  l es  METHODES  D 'ESSAI  d éfi n ies  dans  l ' I SO  80369-20:201 5.  

G.4 Récapi tu lati f de  la  val idation  de  conception  

Compte  tenu  de  l eur l ongue  expérience  réussie,  en  m i l ieu  hospi ta l ier,  l e  comi té  a  conclu  qu ' i l  
n 'étai t  pas  nécessai re  de  soumettre  de  nouveau  ces  systèmes  de  RACCORDS  à  une  évaluation  
conforme  aux PROCESSUS  e t  PROCEDURES  de  7 . 3. 4  de  l ' I SO  80369-1 :201 0.  

G.5 Récapi tu lati f de  la  revue de  conception  

Les  RACCORDS  S1  reflètent l es  conceptions  spéci fiques  qu i  on t été  u ti l i sées  pendant des  
décenn ies.   

Compte  tenu  de  l eur longue  expérience  réussie,  en  m i l ieu  hospi ta l i er,  l e  comi té  a  conclu  qu ' i l  
n 'étai t  pas  nécessai re  de  soumettre  de  nouveau  l es  RACCORDS  S1  à  une  évaluation  conforme 
aux PROCESSUS  et PROCEDURES  de  7 . 4  de   l ' I SO  80369-1 :201 0.  I l  a  été  démontré  que  les  
RACCORDS  S1  spéci fiés  à  l 'Annexe  B  sont NON  RACCORDABLES  aux au tres  RACCORDS  spéci fiés  
de  l a  présente  série.   

Le  comi té  a  examiné  l 'évaluation  de  l a  conception  des  RACCORDS  S1  en  s 'appuyant sur les  
résu l tats  consignés  dans  l a  présente  Annexe  G .   

En  résumé,  l a  revue  de  conception  conclu t  qu ' i l  existe  des  é léments  techn iques  et  cl i n iques  
objecti fs  venant à  l 'appu i  du  RACCORD  S1  dans  l e  cadre  de  l 'APPLICATION  prévue.  
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Annexe H  
( informative)  

 
RACCORD  au  gonflage de brassard  obsolète  

Les  RACCORDS  décri ts  dans  la  présente  annexe  on t été  u ti l i sés  pendant des  décenn ies  pour 
l es  sphygmomanomètres  non  au tomatiques.  Ces  RACCORDS  n 'on t pas  été  i nclus  dans  la  
présente  norme  pour une  u ti l i sation  u l térieure,  car i l s  sont réputés  ne  pas  satisfai re  aux 
essais  de  NON  RACCORDABILI TE  d e  l ’Annexe  B  de  l ' I SO  80369-1 : 201 0.  

Tou tefois,  un  très  grand  nombre  de  sphygmomanomètres  encore  u ti l i sés  en  m i l ieu  hospi tal ier 
u ti l i sen t tou jours  ce  système de  RACCORDS .  La  durée  de  vie  prévue  de  ces  
sphygmomanomètres  étant de  p lusieurs  décenn ies,  i l s  exigen t un  adaptateur permanent 
permettan t d 'u ti l i ser ce  RACCORD  obsolète  avec l es  RACCORDS  S1  spéci fiés  dans  la  présente  
norme.   

Les  d imensions  h istoriques  du  RACCORD  obsolète  son t décri tes  à  l a  F igure  H . 1 ,  au  
Tableau  H . 1  et  au  Tableau  H .2  de  la  présente  Annexe  et visen t à  faci l i ter l e  développement 
d 'adaptateurs  permanents  pour l a  conversion  des  sphygmomanomètres  déjà  i nstal lés  sur les  
nouveaux RACCORDS .   
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Le  Tabl eau  H . 1  e t  l e  Tabl eau  H . 2  comprennen t  l es  cotes  de  cette  fi gu re.  

Figure  H . 1  – RACCORD DE  PETITE  TAILLE  obsolète  de  sphygmomanomètre  et  de  brassard   
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Tableau  H .1  – Dimensions  de  RACCORD DE  PETITE  TAILLE  mâle  obsolète  de  
sphygmomanomètre  et de  brassard   

Dimensions en  mm,  sauf indication  contraire  

RACCORD  mâle  

Référence  Désignation  
D imension  

M in imale  Nominale  Maximale  

c  Rayon  de  l a  face  extéri eu re  de  l 'embou t mâle  0 , 000  0 , 1 27  0 , 254  

e Longueur d e  l a  protubérance  mâ le  5 , 25  — — 

Øf D i amètre  extérieu r de  l a  l im i te  du  j o i n t  externe  — — 6 , 500  

Øh  D i amètre  extérieu r de  l a  protubérance  mâle  3 , 495  4 , 555  5 , 61 5  

Øj  D i amètre  i n téri eu r de  l a  fl asque  mâle  7 , 940  8 , 470  9 , 000  

(L )  Longueur de  l 'engagemen t d 'étanchéi té  (référence)  (2 , 250)  — — 

m 
Longueur en tre  l e  débu t  des  fi l etages  i n ternes  et  l 'avan t  
d e  l a  l im i te  du  j o i n t  externe  

1 , 000  — — 

n  Longueur en tre  l e  débu t  d u  fi l etage  et  l a  face  de  l a  fl asque  0 , 500  — — 

t Désignati on  du  fi l e tage  F i l etage  i n terne  5/1 6-24  UNF-2A a  

Øu  D i amètre  i n téri eu r de  l a  l um ière  de  fl u i de  (recommandé)  1 , 651  2 , 301  2 , 951  

Øw  
Largeur des  pro j ecti ons  pri ncipa les  (fl asque/mécan isme  
de  verrou i l l age)  

9 , 500  1 0 , 530  1 1 , 560  

a  F i n  (UNF)  de  l 'UTS  (Un i fi ed  Th read  S tandard ) .  D i amètre  pri ncipa l  [9 ] .  

 

Tableau  H .2  – Dimensions  de  RACCORD DE  PETITE  TAILLE  femel le  obsolète  
de  sphygmomanomètre  et  de  brassard  

Dimensions en  mm,  sauf indication  contraire  

RACCORD  femel le  

Référence  Désignation  
Dimension  

M in imale  Nominale  Maximale  

E Longueu r du  RACCORD  mâle  protubéran t  6 , 700  — — 

ØH 
D i amètre  i n téri eu r de  l a  su rface  d 'étanchéi té  du  
RACCORD  femel l e  

5 , 61 0  5 , 670  5 , 730  

K 
Diamètre  i n téri eu r de  l a  su rface  d 'étanchéi té  d u  
RACCORD  femel l e  

3 , 250  — — 

(L )  Longueur de  l 'engagement d 'étanchéi té  (référence)  (2 , 250)  — — 

S Longueur d u  fi l e tage  externe  5 , 71 0  — — 

T Désignati on  du  fi l e tage  F i l e tage  externe  5/1 6-24  UNF-2A a  

ØU D i amètre  i n téri eu r d e  l a  l um ière  d e  fl u i de  (recommandé)  2 , 200  2 , 580  2 , 960  

ØW Largeur d es  proj ecti ons  pri ncipa l es  (cosses/mécan isme  
de  verrou i l l age)  

7 , 91 0  9 , 760  1 1 , 61 0  

a  F i n  (UNF)  de  l 'UTS  (Un i fi ed  Th read  S tandard ) .  D i amètre  pri ncipa l  [9 ] .  
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Annexe I  
( informative)  

 
METHODE D 'ESSAI  d ’étanchéité  par chute  de pression  

I . 1  Principe 

Le  RACCORD  en  essai  est  fi xé  à  un  RACCORD  d e  référence  approprié.  L 'a i r est  i n trodu i t dans  le  
RACCORD  e t  m is  à  l a  pression  i nd iquée.  Le  débi t  de  fu i te  est a lors  mesuré.  

I .2  *  Condi tions  d 'essai  

I .2 . 1  Précondi tionnement de  l 'échanti l lon  d 'essai  

Préalablement à  l 'essai ,  précond i tionner le  RACCORD  en  essai  à  (20  ±  5 )  °C  et  (50  ±  1 0)  %  
d 'humid i té  relati ve  pendant au  moins  24  h .  I l  n ’est pas  nécessai re  qu ’un  RACCORD consti tué  
d 'un  matériau  non  hygroscopique  fasse  l 'objet d 'un  précond i tionnement.  

I . 2 .2  Condi tions  d 'essai  d 'environnement 

Réal iser l es  essais  à  une  température  comprise  en tre  1 5  °C  et 30  °C  et  une  humid i té  relati ve  
en tre  25  %  et  65  %.   

I .3  Apparei l lage 

Les  é léments  su ivan ts  doiven t être  u ti l i sés.  

a)  Le  RACCORD  mâle  ou  femel le  en  essai .  

b)  Le  RACCORD  d e  référence  approprié,  te l  que  spéci fié  à  l 'Annexe  C  pour l a  METHODE  D 'ESSAI  
d ’étanchéi té,  à  fi xer au  RACCORD  en  essai .  

c)  Un  moyen  permettant de  con ten i r et de  mettre  l 'a i r à  l a  pression  d 'essai  spéci fiée.  I l  
convien t d 'u ti l i ser des  matériaux ri g ides  pour l es  d isposi ti fs  de  fi xation  et l 'apparei l l age  ( le  
métal ,  par exemple)  afin  d 'évi ter des  résu l tats  d 'essai  i nexacts.  

d )  Un  d isposi ti f capable  de  mesurer et d 'afficher le  temps  écou lé  à  ±  1  s  près.  

e)  Un  d isposi ti f capable  de  mesurer et d 'afficher l a  pression  appl iquée  à  au  moins  0 , 3  %  
près.  

Apparei l l age  supplémentai re  exigé  pour l a  METHODE  D 'ESSAI  d eux.  

f)  Une  soupape  d 'arrêt et des  fl exibles  pour raccorder l es  parties  du  montage  d 'essai .  

g )  Une  éprouvette  g raduée  d 'une  résolu tion  d 'au  moins  1 , 0  m l  (1 , 0  cm3) .  

Un  système d 'essai  d ’étanchéi té  par chu te  de  pression  au tomatique  peu t être  prévu  pour un  
quelconque  ou  tous  l es  poin ts  c) ,  d ) ,  e)  et  f) .  

I .4  PROCEDURE  

Véri fier l a  conformi té  avec l a  METHODE  D 'ESSAI  1  ou  la  METHODE  D 'ESSAI  2 .  

La  METHODE  D 'ESSAI  1  se  présente  comme su i t.   

a)  F ixer l e  RACCORD  en  essai  au  RACCORD  de  référence  mâle  ou  femel le  approprié,  l es  deux 
RACCORDS  étan t secs.  Engager totalement l e  mécan isme  de  verrou i l l age,  l e  cas  échéant.  

b)  Sel ler l 'a lésage  de  sortie  du  RACCORD  en  essai .  
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c)  Appl iquer au  montage  l 'a i r à  l a  pression  spéci fiée  correspondant au  RACCORD en  essai  
particu l i er par l 'a lésage,  pu is  fermer l a  soupape.  

d )  Enreg istrer l a  pression  d 'essai  et  l ancer l e  chronomètre.  

e)  Attendre  pendant la  période  de  main tien  pu is  enreg istrer la  pression  d 'essai  et  l a  durée.  

f)  Calcu ler l a  variation  de  pression  d 'essai .  

g )  Calcu ler l e  débi t  de  fu i te,  L  su r l a  base  de  l 'Équation  I . 1 .   

 
t

p
v

tp

sp
L

∆

∆
××=  ( I . 1 )  

où  

L   =  débi t  de  fu i te,  en  Pa･ cm3/s,   

sp   =  l im i te  i n férieure  de  l a  pression  d 'essai  spéci fiée,  en  Pa,  

tp   =   pression  d 'essai  réel l e  au  début de  l 'essai ,  en  Pa,  

v   =   volume  en tre  l a  soupape  et l 'éprouvette,  en  cm3 ,  

∆p   =  variation  de  pression  pendant l a  période  d 'essai ,  en  Pa,  et 

∆t   =  période  d 'essai ,  en  s .  

EXEMPLE  A l a  pressi on  spéci fi ée  d e  50  kPa,  une  press ion  d 'essai  de  55  kPa  ( j auge)  et  un  vol ume  tota l  de  
30  cm3,  u ne  chu te  de  pressi on  de  350  Pa  est  appl i quée  pendan t  1 00  m i n .  

3

3

3

50 10 350
30 1, 59  /

55 10 100 60
L Pa cm s

×
= × × = ⋅

× ×  

h )  Confi rmer que  l e  débi t  de  fu i te  ne  dépasse  pas  l a  valeur correspondant au  RACCORD en  
essai .  

La  METHODE  D 'ESSAI  2  se  présente  comme su i t.   

a)  F ixer l e  RACCORD  en  essai  au  RACCORD  de  référence  mâle  ou  femel le  approprié,  l es  deux 
RACCORDS  é tan t secs.  Engager tota lement l e  mécan isme  de  verrou i l l age,  l e  cas  échéant.  

b)  Sel ler l 'a lésage  de  sortie  du  RACCORD  en  essai .  

c)  P longer l es  RACCORDS  engagés  dans  le  bain  d 'eau  et l es  recouvri r avec l 'éprouvette  
g raduée  rempl ie  d 'eau .  

d )  Appl iquer au  montage  l 'a i r à  l a  pression  spéci fiée  correspondant au  RACCORD  en  essai  
particu l ier par l 'a lésage,  pu is  fermer l a  soupape.  

e)  Lancer l e  chronomètre  et  attendre  1 00  m in .  

f)  Mesurer le  volume d 'a i r dans  l 'éprouvette  graduée.  

g )  D iviser l e  volume  par 1 00  (c'est-à-d i re  calcu ler le  volume  de  fu i te  par m inu te).  

h )  Confi rmer que  l e  volume  de  fu i te  ne  dépasse  pas  0 , 1 0  cm3/m in .  

I .5  Rapport d ’essai  

Préparer un  rapport d 'essai  qu i :  

– spéci fie  que  l es  essais  on t été  réal isés  conformément à  l ’Annexe  I  de  l ' I EC  80369-5: 201 6,  
«   METHODE  D 'ESSAI  d ’étanchéi té  par chu te  de  pression  » ;  

– i den ti fie  l es  RACCORDS  en  essai ;   

– i denti fie  l e  nombre  de  RACCORDS  soumis  à  l ’ essai ;  

– i den ti fie  l a  pression  appl iquée  u ti l i sée;   

– i den ti fie  l e  cri tère  d 'acceptation ;   
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– i nd ique  la  pression  d 'essai  mesurée;   

– i nd ique  le  volume de  l 'apparei l l age  d 'essai ;   

– i nd ique  la  chu te  de  pression  pendant l a  période  d 'essai ;  et   

– i nd ique  le  débi t  de  fu i te  calcu lé.  
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Annexe J  
( informative)  

 
METHODE D 'ESSAI  de  la  résistance à  la  séparation  de  la  charge axiale  

J .1  Principe  

La  sécuri té  du  RACCORDEMENT  à  une  traction  axia le  est déterminée  en  appl iquan t une  force  de  
séparation  axia le  en tre  l e  RACCORD  en  essai  fi xé  et l e  RACCORD  de  référence  approprié.  S i  des  
mécan ismes  de  verrou i l l age  sont présents,  i l s  son t engagés.  Le  RACCORDEMENT  est censé  
être  main tenu .  

J .2  *  Condi tions  d 'essai  

J .2.1  Précondi tionnement de  l 'échanti l lon  d 'essai  

Préalablement à  l 'essai ,  précond i tionner l e  RACCORD  en  essai  à  20  °C  ±  5  °C  et  50  %  ±  1 0  %  
d 'humid i té  re lative  pendant au  moins  24  h .  I l  n ’est pas  nécessai re  de  précond i tionner un  
RACCORD  consti tué  d 'un  matériau  non  hygroscopique.  

J .2.2  Condi tions  d 'essai  d 'environnement 

Réal iser les  essais  à  une  température  comprise  en tre  1 5  °C  et  30  °C  et une  humid i té  re lative  
en tre  25  %  et 65  %.   

J .3  Apparei l lage 

Les  é léments  su ivan ts  doiven t être  u ti l i sés.  

a)  l e  RACCORD  mâle  ou  femel le  en  essai ;  

b)  l e  RACCORD  d e  référence  approprié,  te l  que  spéci fié  à  l 'Annexe  C  pour l a  résistance  à  l a  
séparation  de  la  METHODE  D 'ESSAI  de  charge  axia le,  à  fi xer au  RACCORD  en  essai ;  

c)  un  moyen  de  mesurer la  force  axiale  spéci fiée;  

d )  un  d isposi ti f capable  de  mesurer et d 'afficher l e  temps  écou lé  à  ±  1  s  près.  

J .4 PROCEDURE  

Contrôler l a  conformi té  en  réal isan t l 'essai  su ivant.  

a)  F ixer l e  RACCORD  en  essai  au  RACCORD de  référence  mâle  ou  femel le  approprié,  l es  deux 
RACCORDS  étan t secs.  Engager totalement l e  mécan isme  de  verrou i l l age,  l e  cas  échéant.  

b)  Appl iquer une  force  axia le  dans  l e  sens  opposé  au  montage  d 'essai ,  à  une  vi tesse  
d 'envi ron  2 , 5  N /s  tan t que  la  force  axia le  spéci fiée  n 'a  pas  été  attein te.  Main ten i r l a  force  
axiale  pendant 1 0  s  à  1 5  s .  

c)  Confi rmer par examen  vi suel  que  les  RACCORDS  resten t engagés.  

J .5 Rapport d ’essai  

Préparer un  rapport d 'essai  qu i :  

– spéci fie  l es  essais  réal isés  conformément à  l ’Annexe  J  de  l ' I EC  80369-5: 201 6,  «  METHODE  

D 'ESSAI  de  l a  résistance  à  l a  séparation  de  l a  charge  axia le» ;  

– i denti fie  l es  RACCORDS  en  essai ;   
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– i den ti fie  l e  nombre  de  RACCORDS  soumis  à  l ’ essai ;  

– i den ti fie  l a  force  de  séparation  u ti l i sée;   

– i den ti fie  l a  du rée  d 'appl ication  de  l a  force;   

– i den ti fie  l e  cri tère  d 'acceptation ;  et   

– i den ti fie  l a  présence  ou  l 'absence  de  séparation ;   
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Annexe K 
( informative)  

 
Référence aux principes  essentiels  

Le  présent document a  été  préparé  pour ven i r à  l ’ appu i  des  principes  essen tie ls  en  matière  de  
sécuri té  et  de  performance  des  RACCORDS  DE  PETITE  TAI LLE  destinés  à  être  u ti l i sés  pour l es  
RACCORDEMENTS  dans  les  APPLICATIONS  i n travascu la i res  ou  hypodermiques  des  DISPOSITI FS  

MEDICAUX et des  ACCESSOIRES  connexes  conformément à  l ' I SO/TR 1 61 42:2006.  Le  présent 
document est destiné  à  répondre  aux besoins  de  l 'évaluation  de  l a  conformi té.  

La  conformi té  au  présent document consti tue  un  des  moyens  de  démontrer la  conformi té  aux 
principes  essentiels  spéci fi ques  de  l ' I SO/TR 1 61 42:2006.  D 'au tres  moyens  son t possibles.  Le  
Tableau  K. 1  met en  correspondance  l es  articles  et paragraphes  du  présent document avec 
l es  principes  essentie ls  de  l ' I SO/TR 1 61 42: 2006.  

Tableau  K.1  – Correspondance  entre  le  présent document 
et  les  principes  essentiels  (1  de 2)  

Principe  essentie l  de   
l ' ISO/TR 1 61 42: 2006  

Article(s) /paragraphe(s)  correspondant(s)  du  
présent  document 

Remarques/notes  
d 'apti tude  

A. 1  — Sans  obj et  

A. 2  — Sans  obj et  

A. 3  — Sans  obj et  

A. 4  — Sans  obj et  

A. 5  — Sans  obj et  

A. 6  — Sans  obj et  

A. 7 . 1  — Sans  obj et  

A. 7 . 2  — Sans  obj et  

A. 7 . 3  — Sans  obj et  

A. 7 . 4  — Sans  obj et  

A. 7 . 5  4 ,  5 ,  6   

A. 7 . 6  4 ,  5 ,  6   

A. 8 . 1  — Sans  obj et  

A. 8 . 1 . 1  — Sans  obj et  

A. 8 . 1 . 2  — Sans  obj et  

A. 8 . 2  — Sans  obj et  

A. 8 . 3  — Sans  obj et  

A. 8 . 4  — Sans  obj et  

A. 8 . 5  — Sans  obj et  

A. 8 . 6  — Sans  obj et  

A. 9 . 1  4 ,  5 ,  6   

A. 9 . 2  — Sans  obj et  

A. 9 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 0 . 1  — Sans  obj et  
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Tableau  K.1  (2 de 2)  

Principe  essentie l  de   
l ' ISO/TR 1 61 42: 2006  

Article(s) /paragraphe(s)  correspondant(s)  du  
présent  document 

Remarques/notes  
d 'apti tude  

A. 1 0 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 0 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 1 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 2 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 2 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 3 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 4 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 5 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 5 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 1 . 5 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 4  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 5  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 6  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 7 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 7 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 7 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 7 . 4  4 ,  5 ,  6   

A. 1 2 . 7 . 5  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 8 . 1  4 ,  5 ,  6   

A. 1 2 . 8 . 2  — Sans  obj et  

A. 1 2 . 8 . 3  — Sans  obj et  

A. 1 3 . 1  — Sans  obj et  

A. 1 4 . 1  — Sans  obj et  
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I ndex des termes défin is  

NOTE  L ' I SO  On l i ne  Browsi ng  P la tform  (OBP)  donne  accès  aux termes  et  défi n i ti ons.  7 

Terme Source  

ACCESSOIRE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1  

APPLICATION  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 2  

RACCORDEMENT  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 4  

RACCORD  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 5  

EMPLOI  PREVU  I SO  1 4971 : 2007 ,  2 . 5  

RACCORD  LUER  I SO  80369-7: 201 6 ,  3 . 1  

RACCORD  COULISSANT  A EMBOUT LUER  I SO  80369-7: 201 6 ,  3 . 2  

FABRICANT  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 8  

DISPOSITI F  MEDICAL  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 9  

NON  RACCORDABLE   I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 6  

UTI L I SATION  NORMALE  3 . 1  

PATI ENT  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 7  

PROCEDURE  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 2  

PROCESSUS  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 3  

ASSIGNEE  (VALEUR)  3 . 2  

ORGAN ISME  RESPONSABLE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 8  

MATERIAU  RIG IDE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 9  

RISQUE  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 6  

APPRECIATION  DU  RI SQUE  I SO  1 4971 : 2007 ,  2 . 1 8  

MATERIAU  SEM I -RIG IDE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1 0  

PETIT  ALESAGE  I SO  80369-1 : 201 0 ,  3 . 1 1  

METHODE  D 'ESSAI  3 . 3  

ESSAI  DE  TYPE  3 . 4  

UTI L I SATEUR  3 . 5  

PROFI L  DE  L 'UTI LI SATEUR  3 . 6  

VERI F ICATION  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 28  

 
  

______________ 

7  D i spon ib l e  à  l 'ad resse:  h ttps : //www. i so. org /obp/u i /#home   
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