Пояснительная записка 
к проекту национального стандарта 
СТ РК ISO 80369-1 «Соединители малого диаметра для жидкостей и газов в здравоохранении. Часть 1. Общие требования»

1 Техническое обоснование разработки стандарта 

Разработка документа по стандартизации необходима для обеспечения реализации Указа Президента Республики Казахстан от 19 декабря 2014 года № 980 «О подписании Соглашения о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза».
Разработка документа по стандартизации необходима для развития отечественного производства медицинских изделий.
[bookmark: _Hlk48056585]Настоящий стандарт устанавливает общие требования к соединителям малого диаметра для транспортировки жидкостей или газов в медицинских целях. 
Эти соединители малого диаметра используются на медицинских устройствах или аксессуарах, предназначенных для использования на пациенте. Этот стандарт также определяет области здравоохранения, в которых предполагается использовать эти соединители малого диаметра.
Эти области здравоохранения включают, но не ограничиваются:
· дыхательные системы и приводные газы;
· энтеральный;
· раздувание манжеты конечностей;
· нейроаксиальный;
· внутрисосудистое или подкожное.
Настоящий стандарт предоставляет методологию для оценки несоединяемости соединителей малого диаметра на основе их конструкции и размеров для снижения риска неправильного соединения между медицинскими устройствами или аксессуарами для различных приложений, как указано в этом документе.
Настоящий стандарт не устанавливает требований к медицинским устройствам или аксессуарам, в которых используются эти разъемы малого диаметра. Такие требования специально указаны в международных стандартах для определенных медицинских устройств или принадлежностей.
Заявителем разрабатываемого стандарта является ОЮЛ «Ассоциация производителей медицинских изделий».

2 Основание для разработки стандарта с указанием соответствующего задания

Национальный план стандартизации на 2023 год, утвержденный приказом Председателя Комитета технического регулирования и метрологии Министерства торговли и интеграции Республики Казахстан № 433-НҚ от 20.12.2022 г.

3 Характеристика объекта стандартизации

Объектом стандартизации является Соединители малого диаметра для жидкостей и газов в здравоохранении.
Характеристики объекта
Эти соединители малого диаметра используются в медицинских устройствах или аксессуарах, предназначенных для использования на пациенте.

4 Сведения о взаимосвязи проекта стандарта с техническими регламентами и документами по стандартизации

Проект стандарта взаимосвязан со следующими документами:
· СТ РК ИСO 14971-2010 Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

5 Предполагаемые пользователи стандарта 

Заинтересованные в разработке документа по стандартизации государственные органы, ТОО «GREEN CROSS ECO (ГРИН КРОСС ЭКО)», Испытательный центр ТОО «BioEtica», ТОО «ЭкоФарм Интернейшнл», ТОО «Marai E7 Group (Марай Е7 Групп), ТОО «ЭКО-ФАРМ» лечебно-профилактические учреждения.

6 Сведения о рассылке проекта стандарта на согласование

Проект национального стандарта направлен всем заинтересованным государственным органам, техническим комитетам по стандартизации, испытательным лабораториям и ОПС, организациям и ассоциациям.

7 Информация о результатах научных исследований (испытаний) и измерений, документах по стандартизации и иных документах, на основе которых разрабатывается проект стандарта 

Настоящий стандарт подготовлен на основе официального перевода на русский язык международного стандарта ISO 80369-1:2018 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 1: General requirements (Соединители малого диаметра для жидкостей и газов в здравоохранении. Часть 1. Общие требования).
Степень соответствия – идентичная (IDT).

8 Данные о разработчике и соисполнителях (контактные данные), сроках разработки проекта стандарта

Разработчик: ТОО «NavyCo»
Местонахождение: 010000, Республика Казахстан, г. Астана, пр. Кабанбай батыра, 6/6, ВП-3.
Контактные данные: телефон +7 707 455 42 28, e-mail: navyco@bk.ru
Срок разработки проекта стандарта и внесения его на утверждение – 2023 год.




Директор ТОО «NavyCo»                                                                  Нуртазин А.А.


