CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Srpen 1998
Anesteticka a dychaci zaFizeni - ¢SN
Tracheostomické trubice - EN 12 82-1
Cast 1: Trubice pro dospélé )

85 2150

Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheostomy tubes - Part 1: Tubes for use in adults
Matériel respiratoire et d'anesthésie - Tubes de trachéostomie - Partie 1: Tubes pour adultes

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Tracheotomietuben - Teil 1: Tuben zur Anwendung bei
Erwachsenen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1282-1:1996. Evropska norma EN 1282-1:1996 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1282-1:1996. The European Standard
EN 1282-1:1996 has the status of a Czech standard.

& Cesky normaliza¢ni institut, 1998
Podle zékona €. 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 prostiedk( - 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 baleni
zdravotnickych prostfedk( uréenych ke sterilizaci - Cast 1: V3eobecné pozadavky a zkuSebni metody
(77 0360)

EN 980 zavedena v CSN EN 980 Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk( (85 0005)

prEN 1281-1 nahrazena EN 1281-1 zavedenou v CSN EN 1281-1 Anestetické a dychaci zafizeni -
Kuzelové spojky - Cést 1: Spojky s vnéjsim a vnitfnim kuzelem (85 2110)

prEN 1782 nezavedena

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

EN 30993-1 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostiedk(l zdravotnické techniky -
Cést 1: Pokyny pro vybé&r zkouek (ISO 10993-1:1992 + oprava Technical corrigendum 1:1992) (85
5220), nahrazena EN ISO 10993-1:1997, dosud nezavedena

EN ISO 4135:1996 dosud nezavedena

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA I§N 1282-1
EUROPEAN STANDARD Rl'jen 1996

NORME EUROPEENNE



EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, anaesthetic equipment, artificial breathing apparatus, tracheostomy
tubes, plastic tubes, rubber tubes, specifications, dimensions, designation, design, tests, marking,
packing, labelling

Anesteticka a dychaci zafizeni -Tracheostomické trubice - Cast 1: Trubice pro dospélé

Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheostomy tubes - Part 1: Tubes for use in adults
Matériel respiratoire et d'anesthésie - Tubes de trachéostomie - Partie 1: Tubes pour adultes

Anasthesie-und Beatmungsgerate -Tracheotomietube - Teil 1: Tuben zur Anwendung bei Erwachsenen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-10-04. 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 sekretaridtu CEN nebo u kazdého c¢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 orgény Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
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

Ustiedni 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 dubna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do Cervna 1998.



Tato evropska norma je vypracovana na zakladé normy ISO 5366-1:1986 , Tracheostomické trubice -
Cést 1: Spojky" a I1SO 5366-2:1985 , Tracheostomické trubice - Cast 2: Z&kladni pozadavky". Je to
prvni ze dvou casti o tracheostomickych trubicich a spojkach. EN 1282-2 stanovuje pozadavky na
tracheostomické pediatrické trubice vyrabéné z plastl a/nebo pryze.

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

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

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

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

EN 1282-1 je jednou ze serie norem, které resi problematiku anestetickych zarizeni a plicnich
ventilatorl a zabyva se zakladnimi poZzadavky a metodou oznacovani velikosti tracheostomickych
trubic vyrabénych z plastl a/nebo pryze. Specialni trubice napr. bez spojek u pristrojového konce pro
spontanné dychajici pacienty nebo trubice se zesilenymi sténami nebo kovové trubice, nejsou
predmeétem této evropské normy.

Tato ¢ast EN 1282 stanovuje pozadavky na tracheotomické trubice s vnitfnim prdmérem minimalné
6,5 mm. EN 1282-2 stanovi poZadavky na tracheostomické trubice s vnitfnim prlimérem od 2 do 6
mm pro pouziti v pediatrii.

Rozméry a provedeni trubic jsou stanoveny tak, aby si klinicky pracovnik mohl vybrat trubici, ktera co
nejvice odpovida anatomii pacienta.

Tracheostomické trubice s manzetou mohou byt stanoveny kombinaci vnitfniho a vnéjsiho prdméru
trubice a priméru naplnéné, ale neroztazené manzety.



Pomér mezi primérem manzety a prddusnice urcuje tlaky uvnitf manzety, které jsou potrebné pro
dosazeni utésnéni. Prilis velky tlak na sténu préidusnice mdze omezit proudéni krve v kapilarach.

Aby bylo mozno splnit zvlastni klinické pozadavky, je k dispozici fada provedeni manzet. Podle této
normy musi byt primér napinéné, ale neroztazené manzety uveden na jednotlivém obalu, aby si
klinicky pracovnik mohl vybrat vyrobek odpovidajici danym podminkam pouziti.

Stejné jako u trachealnich trubic méla by byt i u tracheostomickych trubic pouzita spojka 15 mm
s vnéjSim kuzelem podle prEN 1281-1, aby se zajistila kompatibilita s dychacim systémem
anestetického nebo dychaciho pfistroje.

Spojka by méla byt trvale spojena s trubici, aby se predeslo jejich nahodnému rozpojeni.

Je zndmo, Ze tracheostomické trubice, napf. pfi pouziti s hoflavymi anestetickymi plyny,
elektrochirurgickymi pristoji nebo lasery v atmosfére obohacené oxida¢nim prostfedkem se mohou
vznitit. Tomuto nebezpeci¥ se predchazi prislusnymi predpisy, které nejsou naplni této normy.

1 Predmét normy

Tato ¢ast normy EN 1282 plati pro tracheostomické trubice z plastl a/nebo pryze s vnitfnim
prdmérem 6,5 mm a vétSim. Tyto trubice jsou urc¢ené hlavné pro pacienty, ktefi potrebuji anestesii,
umelé dychani nebo podporu dychani, avSak mohou byt pouzity i v jinych oblastech. Tato norma
neplati pro specialni trubice.

-- Vynechany text --



