CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Z4&K 1998
Anesteticka a dychaci zarizeni - ¢SN
tvracheostomické trubice - EN 12 82-2
Cast 2: Pediatrické trubice B

85 2150

Tracheostomy tubes - Part 2: Pediatric tubes
Tubes de trachéostomie - Partie 2: Tubes pédiatriques

Tracheotomietuben - Teil 2: Pediatrische Tuben

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1282-2:1997. Evropska norma EN 1282-2:1997 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1282-2:1997. The European Standard
EN 1282-2:1997 has the status of a Czech standard.

& Cesky normaliza¢ni institut, 1998
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza&niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

EN 556 zavedena v CSN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na zdravotnické



prostredky oznacované jako sterilni (85 5550)

prEN 868-1 nahrazena EN 868-1 zavedenou v CSN EN 868-1 Obalové materidly a systémy balenf
zdravotnickych prostfedk( uréenych ke sterilizaci - Cast 1: V3eobecné pozadavky a zkuSebni metody

(77 0360)

EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro ozna¢ovani zdravotnickych prostfedkd (85 0005)

prEN 1281-1 nahrazena EN 1281-1 zavedenou v CSN EN 1281-1 Anesteticka a dychaci zafizeni -
Kuzelové spojky - Cast 1: Spojky s vn&j$im a vnitfnim kuzelem (85 2110)

EN 1282-1 zavedena v CSN EN 1282-1 Anestetickd a dychaci zafizen{ - Tracheostomické trubice -

Cést 1: Trubice pro dospélé (85 2150)

prEN 1782 dosud nezavedena

EN 20594-1 zavedena v CSN EN 20594-1 KuZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stfikacky,
jehly a dal3i zdravotnické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky (85 5210)

EN 30993-1 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky -
Cést 1: Pokyny pro vybér zkousek (ISO 10993-1:1992 + oprava Technical corrigendum 1:1992) (85
5220) nahrazena EN ISO 10993-1:1997, dosud nezavedena

Vypracovani normy
Zpracovatel: Rydlton, spol. s r. 0., ICO 61534137, MUDr. Jaroslav Skopal
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 1282-2



EUROPEAN STANDARD Unor 1997
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, anaesthetic equipment, artificial breathing apparatus, babies,
children, tracheostomy tubes, plastic tubes, rubber hoses, dimensions, designation, design, tests,
packing, marking

Tracheostomické trubice - Cast 2: Pediatrické trubice

Tracheostomy tubes - Part 2: Pediatric tubes
Tubes de trachéostomie -Partie 2: Tubes pédiatriques

Tracheotomietube -Teil 2: Pediatrische tuben

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-01-27. Clenové CEN jsou povinni splinit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem, Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého &lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce, prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie,Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN



Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 215 , Anesteticka a dychaci
zafizeni", jejiz sekretariat je v BSI.

Této evropské normé se nejpozdéji do srpna 1997 udéluje status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zru$i nejpozdéji do Cervna 1998.



Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk(l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v priloze ZA, ktera je soucasti této normy.

V souladu s Vnitfnimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou nasledujici zemé povinny zavést tuto evropskou
normu: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko

Tato evropska norma plati pro , Tracheostomické trubice" a skldda se ze dvou Casti. Tato Cast plati pro
pediatrické trubice. Cast 1 stanovi pozadavky na tracheostomické trubice s minimalnim vnitfnim
primérem 6,5 mm, které se pouzivaji pro dospélé. Tato ¢ast evropské normy se odlisuje od ¢asti 1
tim, Ze v ni neni kladen pozadavek na trvalé pfipevnéni spojky k trubici.

Prilohy A a B jsou normativni soucasti této normy. Pfilohy C, D a ZA jsou informativni.
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Uvod

Tato evropska norma stanovi zakladni poZzadavky a zplsob oznacovani velikosti tracheostomickych
trubic vyrabénych z plastl a/nebo z pryze.

Tato Cast evropské normy stanovi pozadavky na pediatrické tracheostomické trubice s vnitfnim
prmérem od 2,0 do 6,0 mm.

Pediatrické tracheostomické trubice jsou urceny predevsim pro kojence a déti, které potrebu;ji
anestezii, umeélé dychani, pomoc pfi zablokovani hornich cest dychacich nebo jinou IéCbu dychacich
onemocneéni.

Kojenci a déti se nelisi od dospélych pouze velikosti, ale zejména anatomii dychacich cest a fyziologii
dychani. Proto se i pomUcky vklddané do dychacich cest détskych pacient( lisi od pomdcek pro
dospélé jak velikosti, tak i zakladnim provedenim. Je vhodné poznamenat, ze i kdyz tato ¢ast evropské
normy stanovi nékteré pozadavky na manzety, jsou manzety mensich velikosti pediatrickych trubic
pouzivany jen zfidka.



Tato ¢ast evropské normy stanovi pozadavky na ty charakteristické vlastnosti trachestomickych
trubic, které mohou byt normalizovany a které jsou dileZité pro bezpecnost pacienta. Nepozaduje se,
aby spojka byla trvale spojena s trubici, protoze by to mohlo byt pro kojence a malé déti nepraktické.
Je mozné pouzit i jiné vhodné zplsoby spojeni soucasti a tato norma obsahuje ustanoveni platna pro
tyto spoje. Tato Cast evropské normy nestanovi pocet konstrukénich provedeni trubic potrebnych
vzhledem k rozdilim v détské anatomii a rozmanitosti zranéni a prostorovych omezeni, se kterymi je
mozné se setkat.

ZpUsob popisu rozmérl a usporadani trubic byl navrzen s cilem usnadnit klinickym pracovnikdm
vybér vhodné trubice, kterd by co nejvice odpovidala zvldstnostem anatomie pacienta. Pro oznaleni
velikosti se pouziva vnitfni priimér, a to kvdli jeho souvislosti s odporem vici pritoku plynu. Pro vybér
trubic jsou dllezité rozméry Ustni dutiny a pridusnice a proto je povazovano za nezbytné, aby pro
kazdou velikost trubice byl uveden i vnéjsi prdmeér.

Trachestomické trubice mohou zvySovat odpor vici pritoku plynu. U trubic s danym vnéjsim
prdmérem maji rozdily v tloustce stény znacny vliv na odpor vici proudéni plynu, a to zejména
u mensich velikosti pediatrickych tracheostomickych trubic.

Je zndmo, Ze tracheostomické trubice, napf. pfi pouziti s hoflavymi anestetickymi plyny,
elektrochirurgickymi pfistoji nebo lasery v atmosfére obohacené oxidacnim prostfedkem se mohou
vznitit. Tomuto nebezpedi ¥ se predchazi prislusSnymi predpisy, které nejsou napini této normy.

1 Predmét normy

Tato Cast evropské normy plati pro pediatrické tracheostomické trubice z plastd a/nebo pryze

s vnitfnim prdmérem od 2,0 mm do 6,0 mm. Obsahuje také pozadavky na spojky a adaptéry pro
pediatrické tracheostomické trubice. Pfedmérem této normy nejsou specialni tracheostomické
trubice.

-- Vynechany text --



