©
COMPANY

cPC

WHITE PAPER 6005 @

Vier wichtige Aspekte bei der Wahl der richtigen
Konnektoren fiir medizinische Anwendungen

Von
Jim Brown

Medical Business Unit Manager
Colder Products Company

und

Ingo Mohr, Applications Engineer
Colder Products Company GmbH

Konnektoren fiir medizinische

Anwendungen mit einer groBen Auswahl
an Varianten und GrdBen fiir hohe
Leistung, bequeme Handhabung und
Sicherheit.

Die Wahl des richtigen Konnektors ist nicht nur fiir
Dichtigkeit und Stromungsverhalten entscheidend,
sondern wirkt sich auch auf Anwenderkomfort und
Patientensicherheit aus.

Angesichts der Vielzahl an Gefahren

und Optionen, die beim AnschliefSen

von Schlduchen in medizinischen
Anwendungen bestehen, ist eine einfache
und wiederholbare Strategie zur Wahl der
optimalen Verbindungslosung gefragt.

Sie setzt eine grundliche Analyse des
individuellen Anwendungsfalls voraus,
um sicherzustellen, dass der gewihlte
Konnektor sowohl die physikalischen,
chemischen und biologischen
Anforderungen erfullt, als auch einfach
anzuwenden ist und hilft, Fehlanschliisse
zu vermeiden — ganz gleich, ob es sich um
Luftanschliisse fiir Blutdruckmanschetten,
Reagenzien fiir Blutanalysatoren oder
lebensentscheidende Verbindungen
zwischen Patient und Herz-Lungen-
Maschine handelt.

Die Aspekte, die bei der Wahl von
Konnektoren zentral sind, lassen sich wie
folgt zusammenfassen:

1. SICHERHEITSANFORDERUNGEN

Bedenken Sie bei der Wahl von Konnektoren
zuallererst die Sicherheit der Patienten und
des medizinischen Personals, das mit den
Konnektoren umgeht. Konnektoren mussen
einfach und selbsterklirend einzusetzen sein,
so dass Undichtigkeit, Auslaufen und ganz
besonders Fehlanschliissen vorgebeugt wird.

Der weit verbreitete Luer-Konnektor bot
bisher mit seinem einfachen und universellen
Design eine akzeptable Verbindungslsung
fiir zahlreiche Anwendungen. Doch je mehr
die Zahl an Schlauchen und Anschliissen in
medizinischen Laboren, Krankenzimmern
und OP-Silen steigt, desto hoher wird

die Gefahr fehlerhafter Anschliisse.
Regulierungs- und Aufsichtsbehorden wie
die FDA (Food and Drug Administration),
das ISMP (Institute for Safe Medication
Practices) und die TJC (The Joint
Commission) mussten bereits Verletzungen
und Todesfille von Patienten aufgrund von
Fehlanschliissen vermelden.

Da der ausufernde Einsatz von Luer-
Konnektoren zur Besorgnis wurde, arbeitet
eine gemeinsame Arbeitsgruppe der ISO
(International Standards Organization)
und der IEC (International Electrotechnical
Commission) derzeit eine Reihe neuer
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Normen fur Verbindungsstiicke mit
kleinem Durchmesser fir medizinische
Anwendungen aus. Die neu entstehende
Normenreihe ISO 80369 definiert nicht
miteinander verbindbare und damit
verwechslungssichere Konnektoren

und wird kiinftig in zahlreichen
medizintechnischen Anwendungen tiber
die Wahl der Konnektoren entscheiden.
Anfang 2014 wurde nur Teil 1 der neuen
Norm veroffentlicht; ISO 80369-1
enthilt allgemeine Bestimmungen zur
Verhinderung von Falschverbindungen bei
Konnektoren mit kleinem Durchmesser, die
bei unterschiedlichen Anwendungen zum
Einsatz kommen.

Teil 2 bis 7 der Normenreihe sind in der
Entwicklung und werden Richtlinien

fur spezifische Verbinder-Anwendungen
beinhalten. ISO 80369-20 wird
Testmethoden definieren und voraussichtlich
Ende 2014 veroffentlicht. Bis dahin sollten
Sie sich in jedem Fall fiir einen Hersteller
entscheiden, der die Anforderungen

dieser Normen kennt und entsprechende
Produkte entwickelt hat, um Probleme mit
Fehlverbindungen zu vermeiden.

2. FUNKTIONELLE ANFORDERUNGEN

Die funktionellen Anforderungen des
medizintechnischen Gerits legen fest,
welche Parameter die Schlauche und
Konnektoren aufweisen mussen. Zusatzlich
bestimmt die jeweilige Anwendung
dariiber, ob Schliuche und Konnektoren
nur einmal oder mehrfach verwendet
werden und ob Ventile erforderlich sind.
Beispielsweise nutzen viele Krankenhduser
heute Einweg-Blutdruckmanschetten, um
den Infektionsschutz zu gewihrleisten. Fur
die Hersteller der Blutdruckmessgerite
und -manschetten bedeutet dies, dass ein
Konnektor verwendet werden muss, der
einfach und kostengunstig herzustellen und
fiir den Anwender einfach anzuschliefSen
und zu entfernen ist.

Blutanalysatoren sind ein Anwendungs-
beispiel der komplexeren Art:

Hier braucht man mehrere Schlduche
unterschiedlicher Lange und Konnektoren,
um das Geridt mit den diversen Reagenzien

und Reinigungslésungen zu
versorgen. In der Regel schliefSen
Labortechniker die

Reagenzbehilter tiber Schlauche,

an deren beiden Enden sich
Konnektoren befinden, direkt an

das Gerit an. Mit Absperrventilen
ausgestattete Konnektoren
verhindern ein Auslaufen und
beugen dem Eindringen von Luft in
das System vor, wenn der Schlauch
abgetrennt wird; sie schaffen damit
ein geschlossenes System und ein
sauberes und sicheres Arbeitsumfeld.
Zu guter Letzt muss das Material
der eingesetzten Konnektoren und
Schlduche auch mit den verwendeten
Reagenzien, Losungs- und
Reinigungsmitteln vertraglich sein.

Lassen Sie nachfolgende Faktoren in
den Entscheidungsprozess einfliefSen:

o Stromungsanforderungen — Im
Allgemeinen wird zunichst
der Innendurchmesser (ID) des
Schlauchs ermittelt, um die GrofSe des
Konnektors festzulegen. Der durch
Konnektoren und Ventile verursachte
Druckabfall kann zwischen den Produkten
unterschiedlicher Hersteller stark variieren

und einige Designs verursachen deutlich
geringere Stromungsturbulenzen und
einen geringeren Stromungswiderstand
als andere. Beim Vergleich der Kv-
Werte unterschiedlicher Konnektoren
in den Herstellerkatalogen konnen die
Design-Ingenieure den Druckabfall
ermitteln und entsprechend der
Anwendungsanforderungen die richtige
GrofSe bestimmen.

® Durchflussmedien — Konnektoren
und Dichtungen miissen mit den
Medien kompatibel sein, die durch sie
hindurchfliefSen. Studieren Sie zunachst
die Angaben in den Bestindigkeitslisten,
um zu verstehen, welche Materialien
mit den unterschiedlichen Chemikalien,
Medien oder Reagenzien kompatibel
sind. Berticksichtigen Sie dabei auch
mogliche Reinigungsmittel und andere
Umweltbedingungen. Es ist immer eine
gute Idee, in Frage kommende Materialien

Anschliisse an medizinischen Geréten

miissen komfortabel und sicher sein, um
Falschverbindungen auszuschlieBen.
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vorher zu testen, um die Reaktion
im aktuellen Anwendungsfall
einschdtzen zu konnen. Bei
Verwendung sterilisierbarer
Produkte muss auch der Einfluss von
Gammastrahlen-, Elektronenstrahl-,
der Ethylenoxid-Sterilisation

und Autoklavierung auf das
Verbindermaterial bedacht werden.

o Temperatur und Druck — Hier
ist nicht nur der Temperatur-
und Druckbereich im Einsatz zu
beriicksichtigen, sondern auch
der Temperaturbereich, dem die
Konnektoren bei Transport und
Lagerung ausgesetzt sind.

® Qualitit des Konnektors — Die
Herstellungsqualitit eines
Konnektors beeinflusst seine
Leistung und kann auch fiir sein
Erscheinungsbild eine Rolle spielen.
Bei Kunststoffkupplungen, die im
Spritzgussverfahren hergestellt
werden, sollten die Schweifdnihte
am Kupplungskorper (dort, wo
zwei gespritzte Teile miteinander
verbunden werden) nur geringfiigige
Verbindungsspuren aufweisen;
an der ersten Abrutschsicherung
der Schlauchtille sollte praktisch

ABS ist ein preisgunstiges Thermoplast
fur medizinische Anwendungen, das
der Sterilisation mit Gammastrahlen und

THERMOPLASTE

gar keine Verbindungsnaht zu
erkennen sein. Nicht perfektes
Arbeiten bei Schlauchttllen und
Gewinden kann zu Leckagen fiihren.
Der Anspritzpunkt (dort, wo der
Kunststoff in die Spritzgussmaschine
eingefullt wird) sollte keine raue
Stelle am Konnektor hinterlassen,
an der Medizinhandschuhe hingen
bleiben oder gar aufreiflen konnen.

Anschlussstiick — Am haufigsten
werden fir den Schlauchanschluss
Tillen mit ein- oder mehrfacher
Abrutschsicherung verwendet.
Schlauchtiillen mit einfacher
Abrutschsicherung eignen sich

gut fiir Schlauche aus weichem
Material wie z. B. Silikonkautschuk.
Konnektoren mit mehrfacher, gut
ausgefihrter Abrutschsicherung ohne
Grate und scharfe Kanten bieten
dagegen bei vielen Schlauchtypen
eine sicherere Verbindungslosung.

Ventil — Es gibt viele verschiedene
Ventilarten, deren Durchflussrate und
Druckabfall zum Teil stark variieren.
Konnektoren mit integriertem

Sitz- oder Flachventil verhindern

ein Auslaufen beim Abtrennen

des Schlauchs und beugen dem

FLUOROPOLYMERE

Elektronenstrahl standhalt.

Acetal ist stabil, leicht im Gewicht und preisglinstig; Acetal bietet hohe
Festigkeit und Stabilitat fur einen breiten Temperatureinsatzbereich, ist

verschleiBarm und belastbar.

Polyamide (Nylon) ist sehr widerstandsfahig gegen Verschleil und
Abnutzung; bietet gute mechanische Eigenschaften sogar bei hoheren

Temperaturen.

PEEK (Polyetheretherketon) ist ein hochtemperaturbesténdiger,

METALL-LEGIERUNGEN

Neue Konnektor-Technologien, wie RFID-unterstiitzte
Verbinder und Multifunktions-Hybrid-Kupplungen
ermoglichen Produktdesignern in der Medizintechnik
eine stete Produktverbesserung.

Eindringen von Luft in das System
vor. Konnektoren mit integrierten
,,Flush-face“ Prizisionsventilen
werden als Trockenkonnektoren
(,dry-break“ connectors) bezeichnet
und sollten dann ausgewihlt werden,
wenn beim Trennen der Verbindung
ein Austreten von Flussigkeit, eine
Kontamination oder das Eintreten
von Luft verhindert werden soll.

¢ Einbauweise — Je nach Medizingerat
wird der Konnektor entweder
seitlich, an der Vorder- oder
Riickseite des Gerits angeschlossen.
Ausfithrungen aus Metall sind
haufig robuster und machen einen
hoherwertigeren Eindruck, wihrend
Kunststoff in vielen Fillen eine solide
und kostengtinstige Losung bietet.

PVDF (Polyvinylidenfluorid) ist ein
robuster technisierter Thermoplast mit
ausgewogenen physikalischen wie auch
chemischen Eigenschaften; das Material ist

fur sehr anspruchsvolle Anwendungen geeignet.

Aluminium ist ein leichtgewichtiges Metall
mit einer hart eloxierten Oberflache fur
lange Haltbarkeit.

Verchromtes Messing ist ein stabiles Material mit ansprechendem
Aussehen; verchromtes Messing eignet sich hervorragend fur den

technisierter Thermoplast mit exzellenten chemischen und dauerhaften

Eigenschaften.

Polycarbonat ist bestéandig gegen viele Chemikalien, kann fur

Einsatz bei héheren Druck- und Temperaturbereichen.

Zinkdruckguss ist ein stabiles und leichtgewichtiges Material (im
Vergleich ungeféahr 20 % leichter als Messing), das fur den Einsatz in

medizinische Anwendungen sterilisiert werden und ist durchsichtig.

Polyethylen ist ein preiswerter, chemisch bestandiger und

lichtundurchlassiger Thermoplast.

Polypropylen ist ein exzellenter, universaler Kunststoff fiir normale
Einsatzbedingungen, der auch bei chemischer Beanspruchung durch
Losemittel und Chemikalien fur rauere Einsatzbedingungen geeignet ist.

Polysulfon ist ein robustes Material mit exzellenter Festigkeit und guter
chemischer Bestandigkeit; das Material ist fir wiederholte Sterilisation
und im Vergleich zu anderen Thermoplasten auch fur héhere

Temperaturen geeignet.

0-RING SELECTION

einem hohen Druck- und Temperaturbereich geeignet ist.

NBR ist aufgrund seiner Festigkeit bei
Losemitteln, Ol und Wasser das am meisten
eingesetzte O-Ring Material.

EPDM (Ethylen-Propylen-Diene Gummi) — manchmal auch als EPR
bezeichnet - zahlt zu den chemisch besténdigen Verbindungen.

FKM (Fluorkarbon) ist bekannt fur seine hervorragende Bestandigkeit
gegen Hitze, Oxydation, Verwitterung und Ozon.

Silikon — Dichtungen haben gute Temperaturbesténdigkeit. Das Silikon-

Material kann auch fur die Medizin und Biomedizin gemaB den Auflagen
der Klasse VI geliefert werden.
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Hersteller bieten eine groBe Auswahl an
Fluid-Verbindern. Unter Einbeziehung aller
Anforderungen an Sicherheit, Funktion,

zusétzlichen Produktmerkmalen und Mate-
rial, haben Designer in der Medizintechnik
die Moglichkeit, die beste Auswahl fiir ihre
Anwendungslésungen zu treffen.

® & O

Uber cPC

Hersteller von medizinischen Geraten
auf der ganzen Welt vertrauen auf
CPC’s Schnellverschlusskupplungen
und Fittings und das schnelle und

sichere Verbinden und Trennen von

Schlauchen bei den unterschiedlichsten

Gerateanwendungen. Die Konnektoren
ermoglichen auch tropffreies Trennen,
sind auch nach vielen Betatigungen
zuverlassig, kdnnen versehentliche
Falschverbindungen verhindern und
damit hohere Patientensicherheit
bieten. CPC hat eine groBe Auswahl
an GroBen, Materialien und
Konfigurationen. Die einzigartigen
Hybrid-Konnektoren erleichtern
Gerateverbindungen durch die
Ubertragung elektrischer Signale und
den Transport von Flussigkeit und Luft

in einem einzigen Schritt. Zudem kann

CPC Sonderanfertigungen fur praktisch

jede Anwendung mit Flussigkeit oder
Luft entwickeln.

/

3.WEITERGEHENDE PRODUKTANFORDERUNGEN

Zusitzlich zu den Basisanforderungen fur
einfaches Verbinden und kontrolliertes
Fluidhandling konnen neue Konnektor-
Technologien weitergehende Funktions- und
Leistungsmerkmale fiir die Medizintechnik
bieten. Intelligente Kupplungen mit
integrierter RFID-Technologie (radio
frequency identification) ermoglichen

eine drahtlose Datentibertragung am
Verbindungspunkt. Sie kommunizieren
uber RFID-Signale zwischen den

beiden Kupplungshalften. Der RFID-

Tag mit dem Datenmaterial ist in der

einen Kupplungshalfte, dem Stecker
gespeichert. Das RFID-Lesegerit, das die
Informationen auf dem Tag sucht und
abliest, ist in der anderen Kupplungshilfte,
der Kupplung integriert. Noch bevor

beide Kupplungshilften zusammengefiihrt
werden und nur noch ein paar Zentimeter
voneinander entfernt sind, erhilt das RFID-
Lesegerit das Datenmaterial vom Tag und
ubermittelt dieses an das Kontrollsystem.
Das Kontrollsystem kann den Tag auch mit
neuen Informationen tiberschreiben. Solche
w»kommunizierenden“ Kupplungen kénnen
Gerite schiitzen, Prozesse verbessern und
bei medizinischen Anwendungen sogar
Leben retten.

Ein weiterer Ansatz in der Verbindungs-
technik, der die Funktionen eines
Konnektors erweitert, ist der Hybrid-
Verbinder, mit dem man Elektronik,
Signale, Flussigkeiten und Luft in eine
kompakte Multifunktionskomponente
integrieren kann. Hybrid-Konnektoren
eliminieren den hohen Aufwand
mehrerer einzelner Verbindungen und

Smart fluid handling to take you forward, faster.
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vereinfachen die Schnittstelle zwischen
Gerit und angeschlossenen Werkzeugen.
Diese Konnektoren ermoglichen dem
Klinikpersonal — auf schnelle und sichere
Weise — einen Austausch oder Ersatz von
modularen Werkzeugen, Kabeln oder
Handgeriten.

4. MATERIALANFORDERUNGEN

Die Art des Mediums, das durch den
Verbinder fliefst, kann beeinflussen,

welche Kupplungsserie verwendet werden
kann. Auf Seite 3 sind ein paar Standard
Verbindungs- und O-Ring Materialien sowie
einige Richtlinien fiir deren Anwendung
aufgefiihrt.

SCHLUSSFOLGERUNG

Wenngleich Konnektoren manchmal

als unwichtige Komponente in einem
medizinischen Gerat angesehen werden,
sollten sie im Design-Prozess nicht

erst im letzten Stadium berticksichtigt

werden. Konnektoren miuissen frith in den
Entscheidungsprozess miteinbezogen werden,
um sowohl optische Faktoren als auch
Produktleistung und Patientensicherheit
miteinfliefSen zu lassen. Der Anwender kommt
beim Bedienen des Gerits in der Regel als
erstes mit dem Verbinder in Bertihrung; daher
spielt dieser in der Gesamtheit des Designs eine
Schliisselrolle. Ein gut konzipierter Konnektor
kann die Anwendung eines medizinischen
Gerites vereinfachen und damit die ganze
Zufriedenheit mit dem Gerit beeinflussen.
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