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Il est demandé aux comités membres de consulter les intéréts nationaux
respectifs concernant I'lEC/SC 62D avant de donner leur position sur la
plateforme de e-Balloting.

( Le présentdocumentestdistribué tel qu’il est parvenu du secrétariat du comité. )

CE DOCUMENT EST UN PROJET DIFFUSE POUR
OBSERVATIONS ET APPROBATION. IL EST DONC
SUSCEPTIBLE DE MODIFICATION ET NE PEUT
ETRE CITE COMME NORME INTERNATIONALE
AVANT SA PUBLICATION EN TANT QUE TELLE.

OUTRE LE FAIT D'ETRE EXAMINES POUR
ETABLIR S'ILS SONT ACCEPTABLES A DES = I
FINS INDUSTRIELLES, TECHNOLOGIQUES ET

COMMERCIALES, AINSI QUE DU POINT DE VUE TRAITEM ENT PARALLE LE ISO/CEN
DES UTILISATEURS, LES PROJETS DE NORMES )
INTERNATIONALES DOIVENT PARFOIS ETRE
CONSIDERES DU POINT DE VUE DE LEUR
POSSIBILITE DE DEVENIR DES NORMES
POUVANT SERVIR DE REFERENCE DANS LA
REGLEMENTATION NATIONALE.

LES DESTINATAIRES DU PRESENT PROJET
SONT INVITES A PRESENTER, AVEC LEURS
OBSERVATIONS, NOTIFICATION DES DROITS
DE PROPRIETE DONT ILS AURAIENT
EVENTUELLEMENT CONNAISSANCE ET A
FOURNIR UNE DOCUMENTATION EXPLICATIVE.

Ce projet est soumis a un vote parallele a ISO et a IEC. )
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'[SO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de 1I'I[SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit
de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales
et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
criteres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de I'élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets recues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de [Gommodité, a/l'intention des utilisateurs etyne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de 1'ISO liés a I'évaluation
de la conformité, ou pour toute information au-sujet /de.l'adhésion de 1'ISO aux principes de I'OMC
concernant les obstacles/téchniques.cau'‘commerce’s(OTC))-voir>le-lien “suivant: Avant-propos —
Informations supplémentaires.

Les comités chargés de 1'élaboration du présent document sont I'ISO/TC 210, Management de la qualité
et aspects généraux correspondants des dispositifs médicaux, et 'lEC/SC 62D, Appareils électromédicaux.
Le projet a I'origine du présent document a été diffusé pour vote aux membres nationaux de I'ISO et a
ceux de I'lEC.

L’ISO 80369 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Raccords de petite taille pour
liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé :

— Partie 1 : Exigences générales

— Partie 2 : Raccords destinés a des systémes respiratoires et applications aux gaz d’entrainement
— Partie 3 : Raccords destinés a des applications entérales

— Partie 5 : Raccords destinés a des applications au gonflage de brassard

— Partie 6 : Raccords destinés a des applications en contact avec le systeme nerveux (neuraxiales)
— Partie 7 : Raccords a 6 % (Luer) destinés aux applications intravasculaires ou hypodermiques

— Partie 20 : Méthodes d’essai communes
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Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le
domaine de la santé — Partie 3: Raccords destinés a des
applications entérales

1 Modification du Domaine d’application

Supprimer le texte ci-dessous de la liste a puces introduite par la phrase « La présente partie de
I'ISO 80369 ne spécifie pas d’exigences relatives aux RACCORDS DE PETITE TAILLE utilisés pour : ».

« les DISPOSITIFS MEDICAUX destinés au lavage rectal, a I'administration rectale de médicaments ou de
liquides, ainsi que tout autre DISPOSITIF MEDICAL permettant I'acces au rectum ; »
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