
Sonderbeiträge� 527

Special Articles

Qualitätssicherung

Quality Assurance

© Anästh Intensivmed 2016;57:522-528  Aktiv Druck & Verlag GmbH

Die Zerschlagung des Luer-Imperiums:  
mehr Konnektoren für mehr Sicherheit  
Kommission für Normung und technische Sicherheit der DGAI

use in neuraxial anaesthesia. Anaesthesia 
2010;65(11):1069-79

20.	http://www.ISO.org. ISO 80369-1:2010  
Small-bore connectors for liquids 
an gases in healthcare applications 
Secondary ISO 80369-1:2010  Small-
bore connectors for liquids an gases in 
healthcare applications 

21.	DIVI KfAd: Empfehlungen zur Kenn
zeichnung von Spritzen in der Intensiv- 
und Notfallmedizin. DIVI 2010;1:8-11

22.	Prien T: Empfehlungen der DGAI zur 
farbigen Kennzeichnung von Spritzen. 
Anasth Intensivmed 2009;50:333-34.

Reg Anesth Pain Med 2012;37(5):478-82
5.	 Schleppers A, Prien T, Van Aken H: 

Helsinki Declaration on patient safety 
in anaesthesiology: putting words into 
practice - experience in Germany. 
Best Pract Res Clin Anaesthesiol 
2011;25(2):291-304

6.	 Cook TM, Counsell D, Wildsmith JA, 
et al: Major complications of central 
neuraxial block: report on the Third 
National Audit Project of the Royal 
College of Anaesthetists.  
Br J Anaesth 2009;102(2):179-90

7.	 Auroy Y, Narchi P, Messiah A, et al: 
Serious complications related to regional 
anesthesia: results of a prospective 
survey in France. Anesthesiology 1997; 
87(3):479-86

8.	 Auroy Y, Benhamou D, Bargues L, et al:  
Major complications of regional anes- 
thesia in France: The SOS Regional 
Anesthesia Hotline Service. Anesthe-
siology 2002;97(5):1274-80

9.	 Neal JM, Bernards CM, Butterworth JFt, 
et al: ASRA practice advisory on local 
anesthetic systemic toxicity.  
Reg Anesth Pain Med 2010;35(2):152-61

10.	Lee LA, Posner KL, Cheney FW, et al: 
Complications associated with eye 
blocks and peripheral nerve blocks:  
an american society of anesthesiologists 
closed claims analysis. Reg Anesth Pain 
Med 2008;33(5):416-22

11.	Di Gregorio G, Neal JM, Rosenquist RW,  
et al: Clinical presentation of local 

anesthetic systemic toxicity: a review  
of published cases, 1979 to 2009.  
Reg Anesth Pain Med 2010;35(2):181-7

12.	Wheatley RG, Schug SA, Watson D: 
Safety and efficacy of postoperative 
epidural analgesia. Br J Anaesth 
2001;87(1):47-61

13.	Huang SY, Wang CC, Chang WK, et al: 
Intravenous propofol precipitates the 
hypotension induced by inadvertent 
epidural thiopental injection. Acta 
Anaesthesiol Taiwan 2006;44(4):239-42

14.	Kasaba T, Uehara K, Katsuki H, et al:  
[Analysis of inadvertent epidural injection 
of drugs]. Masui 2000;49(12):1391-4

15.	McHaourab A, Ruiz F: Inadvertent 
caudal epidural injection of cefazolin. 
Anesthesiology 2001;94(1):184

16.	Mohseni K, Jafari A, Nobahar MR, et al: 
Polymyoclonus seizure resulting from 
accidental injection of tranexamic 
acid in spinal anesthesia. Anesth Analg 
2009;108(6):1984-6

17.	Sanchez-Bailen MJ, Roca P, Benlloch R: 
[Accidental administration of atracurium 
through an epidural catheter]. Rev Esp 
Anestesiol Reanim 2006;53(7):455-6

18.	Birnbach DJ, Vincent CA: A matter of 
conscience: a call to action for system 
improvements involving epidural 
and spinal catheters. Anesth Analg 
2012;114(3):494-6

19.	Cook TM, Payne S, Skryabina E, et al: 
A simulation-based evaluation of two 
proposed alternatives to Luer devices for 

Korrespondenz- 
adresse

 
Ulrich Berwanger

Klinik für Anästhesiologie, Intensiv-
medizin und Schmerztherapie  
Universitätsklinikum des Saarlandes 
Kirrbergerstraße, Geb. 57 
66421 Homburg/Saarland,  
Deutschland

Tel.: 06841 1630059 
Fax: 06841 1630058

E-Mail: ulrich.berwanger@ 
uniklinikum-saarland.de

Der sog. Luer-Konnektor hat sich als 
Standard-Verbindungsstück im kleinlu-
migen Bereich von einigen Millimetern 
in fast allen medizinischen Anwen-
dungsbereichen durchgesetzt. Seinen 
Ursprung hat dieses Verbindungsstück 
in der Ende des 19. Jahrhunderts von 
Hermann Wülfing Lüer (sic!) eingeführ-
ten „Lüer-Spritze“. Er wird heute als 
Luer-Slip-Konnektor bezeichnet. Der 
verschraubbare Luer-Lock-Konnektor 
wurde 1952 vorgestellt. Die weite 
Verbreitung des Luer-Konnektors ermög-
licht es, problemlos Dinge miteinander 

zu verbinden, die nicht zusammen 
gehören. Dies kann beabsichtigt sein. 
Vor allem aber die unbeabsichtigten 
Fehlverbindungen haben zu sehr vielen 
Zwischen- und Todesfällen geführt; be
kannte Beispiele sind die intrathekale 
Injektion neurotoxischer Medikamente 
und die intravenöse Injektion von Ente-
ralia. 

Geschichte der ISO 80369
Die Idee, diese Fehlverbindungen  
(human error) durch konstruktive Lö
sungen auszuschließen und derart die 

Sicherheit zu erhöhen, wurde im Be-
reich der Normung im Jahre 2000 durch 
die zentrale europäische Normungs- 
organisation CEN aufgegriffen, indem 
eine Arbeitsgruppe zu dieser Thematik 
eingesetzt wurde. Das zunächst euro
päische Projekt wurde dann alsbald 
auf die Welt erweitert und als ISO 
Normungsvorhaben 80369 fortgeführt. 
In Deutschland wird es vom DIN 
in einem eigens dafür geschaffenen 
Arbeitsausschuss (NA 63-01-11 AA 
„Kleinlumige Konnektoren für Flüssig-
keiten und Gase zur Verwendung im 
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Gesundheitsbereich“) begleitet. Die 
zunächst schleppende Bearbeitung 
der Thematik hatte viele Gründe. Die 
Hauptschwierigkeit bestand (und be
steht teilweise immer noch) darin, eine 
Reihe untereinander inkompatibler 
kleinlumiger Verbindungsstücke zu 
konstruieren. Dies setzte, wie man dann 
feststellte, zunächst einmal voraus, dass 
erst einmal der Luer-Konnektor präziser 
normiert werden musste als bisher, 
um dann anschließend mittels CAD-
Verfahren alternative Konnektoren in 
SLIP- und LOCK-Ausführung entwerfen 
zu können, die weder mit den vier 
Luer-Konnektortypen (Slip innen, Slip 
außen, Lock innen, Lock außen) noch 
mit den anderen neuen Konnektortyp-
Ausführungen zu verbinden sind. Und 
das vor dem Hintergrund der Interna
tionalität, mangelnder Finanzierung der 
erforderlichen Vorarbeiten und durchaus 
unterschiedlicher Firmeninteressen, die 
ihre vorhandenen proprietären Lösun-
gen favorisieren. Zunehmender Druck 
von einigen nationalen Gesundheits-
behörden, vor allem der FDA, hat das 
Projekt in den letzten Jahren schließlich 
vorangetrieben. In Großbritannien hat 
das NIH angesichts erneuter schwerer  
Zwischenfälle zwischenzeitlich vo- 
rübergehend die Einführung einer 
proprietären Variante im Bereich der 
neuraxialen Konnektoren verfügt.

6 statt 1
Nach einer ausführlichen Risikoanalyse 
hat man sich in der ISO darauf ver-
ständigt, für sechs verschiedene Anwen-
dungsbereiche jeweils spezifische, un-
tereinander inkompatible Konnektoren  
zu nehmen (Tab. 1). Dabei wird die 
zukünftige Verwendung des Luer-Kon-
nektors im Wesentlichen auf vaskuläre/
subkutane Anwendungen beschränkt 
(sowie auf die Füllung/Entleerung von 
aufblasbaren Manschetten zur Fixierung 
invasiver Medizinprodukte, z.B. Trache-
altuben). Für die anderen Anwendungen 
mussten neue Konnektoren entwickelt 
werden (für die Harnwegsanwendungen 
muss dies noch erfolgen). 

Verschiedene „Anti confusion features“ 
wurden in Betracht gezogen. Verworfen 
wurden unterschiedliche Farben und 
Formen des Innenlumens (z.B. kreuz- 
statt kreisförmig). Verwendet wurden  
a) rein dimensionale Unterschiede run- 
der Innenlumina und b) reziproke Ori-
entierung von Innen- („männlich“) und 
Außen- („weiblich“) Konnektor, vom 
Patienten aus gesehen.

Zusätzlich spezielle Konnektoren 
für Reservoirsysteme
Zusammen mit der Realisierung der ISO 
80369 werden auch die Verbindungs
stücke für Reservoir-Behältnisse analy-
siert und teilweise neu definiert. Es soll 
schließlich auch nicht möglich sein,  
z.B. einen Behälter mit enteraler Nähr- 
lösung mit einem intravasalen Zugangs-
system zu verbinden. Dieses Normungs-
projekt wird in der ISO 18250 „Con-
nectors for reservoir delivery systems for 
healthcare applications” bearbeitet.

Die Übergangsphase
Jede Veränderung, auch mit dem Ziel 
einer erhöhten Patientensicherheit, birgt 
Fehlermöglichkeiten. Bei den kleinlu-
migen Konnektoren wird u. a. darauf  

zu achten sein, dass jeweils ein kom
pletter Anwendungsbereich umgestellt 
wird, dass also alle benötigten Ver-
brauchsmaterialien und ggf. Gerätean- 
schlüsse zeitgleich geändert werden. 
Wenn dies nicht möglich ist, z.B. im 
Bereich der enteralen Ernährung mit 
implantierten PEGs, werden Adapter
lösungen unausweichlich sein (staycon-
nected.org).
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Tabelle 1
ISO 80369 „Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications“.

Teilnorm Inhalt Bearbeitungsstand

80369-1 general requirements Erste Ausgabe 2011;  
zweite Ausgabe 2017 erwartet

80369-2 breathing systems and driving gases 
applications

Norm 2017 erwartet

80369-3 enteral applications ISO-Norm liegt vor; 
Publikation DIN EN ISO in  
Vorbereitung

80369-4 urethral and urinary applications Projektantrag

80369-5 limb cuff inflation applications Schlussentwurf angenommen; 
Publikation in Vorbereitung

80369-6 neuraxial applications ISO-Norm liegt vor (März 2016); 
Publikation DIN EN ISO in  
Vorbereitung

80369-7 6% (Luer) taper for intravascular  
or hypodermic applications

Schlussentwurf in der Abstimmung

80369-20 common test methods DIN EN ISO-Norm liegt vor  
(August 2015)


