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Předmluva

Text ISO 5366-1:2000 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 121 „Anestetické a respirační přístroje“
mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat technickou komisí CEN/TC 215 „Respirační
a anestetické přístroje“, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI, jako EN ISO 5366-1:2009.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2009 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být zodpovědní za identifikaci kteréhokoli nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 5366-1:2004.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 5366-1:2000 byl schválen CEN jako EN ISO 5366-1:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

ISO 5366-1 je jednou ze souboru norem, které řeší problematiku anestetických zařízení a zabývá se
základními požadavky a způsobem označování velikostí tracheostomických trubic vyráběných z plastů
a/nebo pryže. Speciální trubice např. bez spojek u přístrojového konce pro spontánně dýchající



pacienty nebo trubice se zesílenými stěnami nebo kovové trubice, nejsou předmětem této části
ISO 5366.

Tato část ISO 5366 stanovuje požadavky na tracheostomické trubice s vnitřním průměrem minimálně
6,5 mm. ISO 5366-3 stanovuje požadavky na tracheostomické trubice s vnitřním průměrem od 2 mm
do 6 mm pro použití v pediatrii.

Rozměry a provedení trubic jsou stanoveny tak, aby klinický pracovník mohl vybrat trubici, která co
nejvíce odpovídá anatomii pacienta. Označený vnitřní průměr je důležitý, jelikož má vliv na odpor
plynu při průtoku trubicí. Důležitému stomato- a tracheálnímu průměru je nutné přiřadit vnější průměr
příslušné velikosti trubice.

Tracheostomické trubice s manžetou mohou být charakterizovány kombinací vnitřního a vnějšího
průměru trubice a zbytkového průměru manžety.

Poměr mezi průměrem manžety a průdušnice určuje tlaky uvnitř manžety, které jsou potřebné pro
dosažení utěsnění. Příliš velký tlak na stěnu průdušnice může omezit proudění krve v kapilárách.

Aby bylo možno splnit zvláštní klinické požadavky, je k dispozici řada provedení manžet. Podle této
části ISO 5366 musí být průměr naplněné, ale neroztažené manžety uveden na jednotce balení, aby si
klinický pracovník mohl vybrat výrobek odpovídající daným podmínkám použití.

Stejné jako u tracheálních trubic měla by být i u tracheostomických trubic použita spojka 15 mm
s vnějším kuželem podle ISO 5356-1, aby se zajistila kompatibilita s dýchacím systémem
anestetického přístroje nebo ventilátoru.

Spojka tracheostomické trubice by měla být trvale spojena s tracheostomickou trubicí, aby se
předešlo jejich náhodnému rozpojení.

Je známo, že tracheostomické trubice, např. při použití s hořlavými anestetickými plyny,
elektrochirurgickými přístroji nebo lasery v atmosféře obohacené oxidačním prostředkem, se mohou
vznítit. Tomuto nebezpečí) se předchází příslušnými předpisy, které nejsou náplní této části ISO 5366.

1 Předmět normy

Tato část ISO 5366 stanovuje požadavky na tracheostomické trubice vyrobené z plastických materiálů
a/nebo pryže s vnitřním průměrem 6,5 mm nebo větším. Tyto trubice jsou určené především pro
pacienty, kteří potřebují anestézii, umělé dýchání nebo podporu dýchání, ale nejsou omezeny jen na
tato použití.

Tato část ISO 5366 neplatí pro speciální trubice a hořlavost tracheostomických trubic není předmětem
této části normy ISO 5366.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


