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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-03-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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EN ISO 5366-1:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Predmluva

"

Text ISO 5366-1:2000 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni pristroje
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSlI, jako EN 1SO 5366-1:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do fijna 2009 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 zrusit nejpozdeéji do brezna 2010.

Upozoriuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 5366-1:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 5366-1:2000 byl schvalen CEN jako EN ISO 5366-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ISO 5366-1 je jednou ze souboru norem, které resi problematiku anestetickych zafizeni a zabyva se
zakladnimi pozadavky a zplsobem oznacovani velikosti tracheostomickych trubic vyrabénych z plastd
a/nebo pryze. Specialni trubice napr. bez spojek u pfistrojového konce pro spontanné dychajici



pacienty nebo trubice se zesilenymi sténami nebo kovové trubice, nejsou predmétem této Casti
ISO 5366.

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

Rozmeéry a provedeni trubic jsou stanoveny tak, aby klinicky pracovnik mohl vybrat trubici, ktera co
nejvice odpovida anatomii pacienta. Oznaceny vnitrni prmeér je dllezity, jelikoz ma vliv na odpor
plynu pfi pratoku trubici. Dllezitému stomato- a trachedlnimu prdméru je nutné priradit vnéjsi priimeér
prislusné velikosti trubice.

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

Pomér mezi prdmérem manzety a pridusnice urcuje tlaky uvnitf manzety, které jsou potrebné pro
dosazeni utésnéni. Prilis velky tlak na sténu prldusnice 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 znamo, ze tracheostomické trubice, napf. pfi pouziti s hoflavymi anestetickymi plyny,
elektrochirurgickymi pfistroji nebo lasery v atmosfére obohacené oxidacnim prostfedkem, se mohou
vznitit. Tomuto nebezpeli’ se predchazi prislusSnymi predpisy, které nejsou naplini této ¢asti ISO 5366.

1 Pfedmét normy

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

Tato ¢ast ISO 5366 neplati pro specialni trubice a hoflavost tracheostomickych trubic neni pfedmétem
této Casti normy 1SO 5366.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



