CESKA TECHNICKA NORMA
ICS 11.040.10 Unor 2010
CSN

Trachedlni trubice a spojky EN 1782+Al
85 2155

Tracheal tubes and connectors
Tubes trachéaux et raccords

Trachealtuben und Verbindungsstucke

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1782:1998+A1:2009. Pieklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1782:1998+A1:2009. It was
translated by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1782 (85 2155) z &ervna 1999.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozim normam

Tato norma obsahuje zapracovanou zménu Al ze srpna 2009. Zmeény i doplnéné a upravené clanky
jsou v textu vyznaceny znackami ! ". Vypustény text je zobrazen takto ,!vypustény text"“, opraveny
nebo novy text je zobrazen viozenym textem mezi obé znacky

Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 556:1994 nezavedena’

EN 868-1 nezavedena’

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické zna¢ky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd
EN 1281-1 nezavedena’

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



EN 30993-1 nezavedena’

Vypracovani normy

Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDT. Jaroslav Skopal; IC: 73792781, Ing. David Korpas Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova

EVROPSKA NORMA EN 1782:1998+A1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Srpen 2009

ICS 11.040.10 Nahrazuje EN 1782:1998

Trachealni trubice a spojky

Tracheal tubes and connectors

Tubes trachéaux et raccords Trachealtuben und Verbindungssticke

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1998-03-02 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-0-
-23.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 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, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény 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.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung
Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 1782:1998+A1:2009 E



jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
Obsah

Strana
Pfedmluva 5
Uvod 6
1 Predmét normy 7
2 Citované normativni dokumenty 7
3 Definice 7
4 VSeobecné pozadavky trachealnich trubic a spojek trachealnich trubic 8
5 Dopliujici poZzadavky pro trachedlni trubice s Murphyho okem 12
6 Pozadavky na dodavani sterilnich trachealnich trubic a spojek trachealnich trubic 12
7 Znaceni 12
Priloha A (normativni) Zkusebni metoda stanoveni priméru napinéné, ale neroztazené manzety 19
Priloha B (normativni) ZkuSebni metoda stanoveni stlaceni trachealni trubice 20
Priloha C (normativni) ZkuSebni metoda stanoveni vybouleni manzety 22
Priloha D (informativni) Smérnice pro materidly a provedeni 24
Priloha E (informativni) Bibliografie 25

Priloha ZA (informativni) !Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EEC" 26

Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anesteticka
zalizeni", jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Tato evropska norma je vypracovana na zakladé norem
ISO 5361-1 Trachealni trubice - Cast 1: Véeobecné poZadavky

ISO 5361-2 Trachealni trubice - Cast 2: Orotracheélni a nasotrachealni trubice - typ Magill (s nebo bez
manzety)

ISO 5361-3 Trachealni trubice - Cast 3: Typ Murphy
ISO 5361-5 Trachedlni trubice - Cést 5: Pozadavky a metody zkoudek manZet a trubic

ISO 7228 Spojky trachealnich trubic



pfipravenych Mezinarodni organizaci pro normalizaci ISO.

Tato evropskd norma se liSi od 1ISO 7228 a rady norem ISO 5361, tim ze pfipousti pro mensi velikosti
trachealnich trubic pouziti spojek velikosti 8,5 mm.

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

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do Unora 2010 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 nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit zodpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-07-23.
Tento dokument nahrazuje EN 1782:1998.
K oznaceni zaCatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky ! ".

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

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

Uvod

Tato evropska norma stanovi rozmeéry, zakladni vliastnosti a metodu oznacCovani velikosti nejcastéji
uzivanych typU trachealnich trubic vyrabénych z plastl a/nebo pryze. Trubice se zesilenou sténou
napr. kovem nebo nylonem, trubice s rameny, kuzelové trubice a dalSi druhy trubic uréené pro
specialni pouziti nejsou uvadény v této normé, ackoli vétsina z nich mlze byt klasifikovana jejim
vnitfnim prmérem podle této normy.

Velikost trachedlni trubice je urcena vnitfnim primérem a mimo to by méla byt oznaceny téz vnéjsim
prdmérem, tento Gdaj ma klinicky vyznam.

Klinicka hlediska vedla téz k uvadéni délky trubic, protoze dlouhé trubice s relativné Gzkym prdmérem
jsou pozadovany v urgentnich situacich a musi byt okamzité k dispozici. Toto ustanoveni se tyka
taktéz trachealnich trubic prednastfizenych.

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

Informace o prméru napinéné, ale neroztazené manzety musi byt u trubic uré¢enych k opakovanému
pouZiti vyznacena na obalu nebo pribalovém letaku, ale ne na vlastni trubici. Je to z toho ddvodu, Ze



opakované pouziti mize zménit elastické vlastnosti a tedy i prdmér 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.

KdyZ jsou trachedlni trubice zavedeny do priidusnice musi se co nejvice pfizplsobit anatomii
dychacich cest.

UPOZORNENI Bez ohledu na to, ktera manzeta je pouzita, je na zodpovédnosti uzivatele,
aby po celou dobu, kdy je manzeta naplnéna minimalnim mnozstvim vzduchu, které je
potfebné k dosazeni efektivniho utésnéni, byl zajistén pozadovany inflacni tlak v plicich.

Aby bylo mozno splnit zvlastni klinické poZzadavky, je k dispozici fada provedeni manzet. Primér
naplnéné ale neroztazené manzety musi byt uveden na jednotlivém obalu, aby si klinicky pracovnik
mohl vybrat vyrobek odpovidajici danym podminkam pouziti.

Vybouleni manzety je termin Siroce uzivany v klinické anesteziologické praxi. Znamena to, ze
manzeta vyrazné presahuje pacientsky konec tak, ze ¢aste¢né nebo Uplné uzavre otvor zeSikmeni.
Vybouleni miiZze mit mnoho pric¢in, vyskytuji se jednotlivé nebo v kombinaci: k tomu patfi pretlak

v manzete, tah trubice pfi naplnéné manzeté nebo starnuti materialu manzety.

Ackoli pozadavky jsou stanoveny i na trubice s vnitfnim prlmérem 2,0 az 4,5, manzety jsou u tak
malych trubic pouzivany vyjimecné.

Spojky trachedlnich trubic musi byt opatrfeny spojkou s vnéjSim kuzelem 8,5 nebo 15 mm podle

EN 1281-1 pro spojeni s prisluSnou spojkou s vnitfnim kuzelem na pacientském konci dychaciho
systému anestetického nebo dychaciho pfistroje. Oznacena velikost spojky trachedlni trubice nesmi
byt mensi nez velikost trachedlni trubice ke které je pripojena, aby nedoslo k omezeni pritoku

a predeslo se nahodnému rozpojeni.

Schopnost trachealni trubice vznitit se pfi pouziti s hoflavymi anestetickymi plyny,
elektrochirurgickymi pristroji nebo lasery je vSseobecné znamé riziko" vyzadujici zvlastni klinické
zachazeni, které neni naplini této normy.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovi pozadavky na hladké orotrachedlni a nasotrachedlni trubice (s nebo bez
manzety) vyrabéné z plastd a/nebo pryze a pozadavky na spojky trachealnich trubic. Tato norma
neplati pro specialni trubice.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



