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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1282-1 (85 2150) ze srpna 1998.

© Cesky normaliza&ni institut,

2005 71955
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva

Zmeény proti pfedchozi normé

V normé jsou proti pfedchozi normé& CSN EN 1282-1 zaktualizovany terminy podle CSN EN 1SO 4135 a
provedeny aktualizace na odkazy norem, které byly v prlibéhu ¢asu prepracovany,

Citované normy

ISO 594-1 dosud nezavedena

ISO 4135 zavedena v CSN EN 1SO 4135 (85 2100) Anestetické a respiracni piistroje - Slovnik (idt ISO 4135:2001)

ISO 5356-1 zavedena v CSN EN ISO 5356-1 (85 2112) Anestetické a respira¢ni pfistroje - KuZelové
spojky - Cast 1: Spojky s vné&jsim a vnitfnim kuzelem

ISO 5361 dosud nezavedena

ISO 10993-1 zavedena v CSN EN 1SO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni prostiedk(l zdravotnické
techniky - Cést 1: Hodnoceni a zkoueni

ISO 11607 dosud nezavedena

EN 556:1994 nezavedena, nahrazena EN 556-1:2001 zavedenou v CSN EN 556-1:2002 (85 5255) Sterilizace
zdravotnickych prostfedk( - Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacované jako sterilni - Cast 1:
Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu

Informativni Udaje z ISO 5366-1:2000

ISO 5366 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vseobecnym nazvem Anestetické a respiracni pfistroje:
- C4st 1: Trubice a spojky pro dospélé - Tracheostomické trubice;

- Cast 3: Pediatrické trubice.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/1997 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zakona 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDTr. Jaroslav Skopal
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 5366-1
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2004
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 1282-1:1996

Anestetické a respiracni pristroje - Tracheostomické trubice -
Cést 1: Trubice a spojky pro dospélé

(1ISO 5366-1:2000)

Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheostomy tubes -
Part 1: Tubes and connectors for use in adullts

(1ISO 5366-1:2000)

Matériel d “anesthésie et de réanimation Anasthesie- und Beatmungsgerate -
respiratoire - Tubes de trachéostomie - Tracheotomietuben -

Partie 1: Tubes et raccords pour adultes Teil 1: Tuben und Verbindungsstucke
(ISO 5366-1:2000) zur Anwendung bei Erwachsenen

(ISO 5366-1:2000, korrigiert und neu gedruckt
im Jahre 2001)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-06-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani
v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, © panélska,
©védska a ©Ovycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2004 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 5366-1:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF

Tento PDF soubor obsahuje vliozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe, tento
soubor Ize tisknout nebo prohlizet, avsak nesmi byt editovan, kromé téch vliozenych typl
pisma, které nepodléhaji licenci a jsou instalovany v pocitaci, na kterém se editace provadi.
Pri pouzivani tohoto souboru jsou jeho uzivatelé odpovédni za to, Ze nebude porusena
licen&ni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejimé za jeji poruseni zadnou
odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF, Ize naijit ve
vseobecnych informacich, které jsou k nému prilozeny; parametry na vytvareni PDF jsou
optimalizovany pro tisk. Soubor je upraven tak, aby byl pouZitelny ¢lenskymi organizacemi ISO. V
pfipadé nepravdépodobné udalosti, a problému, ktery se k ni vztahuje, informujte Ustfedni
sekretariat ISO. Jeho adresa je uvedena nize.

VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana
nebo pouzita jakoukoli formou nebo jakymikoli prostfedky, elektronickymi nebo mechanickymi, véetné
fotokopii a mikrofilmu, bez pisemného povoleni bud ISO na nize uvedené adrese, nebo ¢lenské
organizace I1SO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 « CH-1211 Geneva 20
Tel. +412274901 111

Fax + 41227490947

E-mail copyright@iso.ch

Web www.iso.org
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Predmluva

Text EN 1SO 5366-1:2004 vypracovala technicka komise ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni



pristroje” a byla prevzata jako EN ISO 5366-1:2004 technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2005 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do ledna 2005.

Tato norma nahrazuje EN 1282-1:1996.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udeéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk(l smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZB, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©vycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 5366-1:2000 byl schvalen CEN jako EN ISO 5366-1:2004 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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Uvod

ISO 5366-1 je jednou ze souboru norem, které resi problematiku anestetickych zarizeni a zabyva se
zakladnimi poZadavky a zplsobem oznacovani velikosti tracheostomickych trubic vyrabénych z plastd
a/nebo pryze. Specidlni trubice napr. bez spojek u pristrojového konce pro spontanné dychajici
pacienty nebo trubice se zesilenymi sténami nebo kovové trubice, nejsou predmeétem této ¢asti ISO
53606.

Tato ¢ast ISO 5366 stanovuje pozadavky na tracheostomické trubice s vnitfnim prdimérem minimainé
6,5 mm. ISO 5366-3 stanovuje pozadavky na tracheostomické trubice s vnitfnim prdmérem od 2 mm
do 6 mm pro pouziti v pediatrii.

Rozméry a provedeni trubic jsou stanoveny tak, aby klinicky pracovnik mohl vybrat trubici, ktera co
nejvice odpovida anatomii pacienta. Oznaceny vnitrni primér je dllezity, jelikoz ma vliv na odpor plynu
pri pritoku trubici. DlleZitému stomato- a trachedlnimu prliméru je nutné priradit vnéjsi primér prislusné
velikosti trubice.

Tracheostomické trubice s manzetou mohou byt charakterizovany kombinaci vnitfniho a vnéjsiho
priméru trubice a zbytkového priméru manzety.

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



Aby bylo mozno splnit zvlastni klinické pozadavky, je k dispozici fada provedeni manzet. Podle této
Casti ISO 5366 musi byt primér naplnéné, ale neroztazené manzety uveden na jednotce baleni, 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 ISO 5356-1, aby se zajistila kompatibilita s dychacim systémem anestetického
pristroje nebo ventilatoru.

Spojka tracheostomické trubice by méla byt trvale spojena s tracheostomickou trubici, aby se
predeslo jejich ndhodnému rozpojeni.

Je znémo, Ze tracheostomickeé trubice, napf. pfi pouziti s hoflavymi anestetickymi plyny,
elektrochirurgickymi pfistroji nebo lasery v atmosfére obohacené oxidacnim prostfedkem, se mohou
vznitit. Tomuto nebezpeli'se predchazi piislunymi piedpisy, které nejsou naplni této ¢asti 1ISO 5366.

lViz 1ISO/TR 11991.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 5366 stanovuje pozadavky na tracheostomické trubice vyrobené z plastickych materiald
a/nebo pryze s vnitfnim prdmérem 6,5 mm nebo vétsim. Tyto trubice jsou uréené predevsim pro
pacienty, ktefi potrfebuji anestézii, umélé dychani nebo podporu dychani, ale nejsou omezeny jen na
tato pouZiti.

Tato Cast ISO 5366 neplati pro specialni trubice a horlavost tracheostomickych trubic neni predmétem
této ¢asti normy 1SO 5366.

-- Vynechany text --



