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Text mezinarodni normy 1SO 5366-3:2001, v¢etné opravy 1:2003, kterou vypracovala technicka
komise ISO/TC 121 ,Anesteticka a respiracni zafizeni“, mezindrodni organizace pro normalizaci (1SO)
a byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,RespiraCni a anestetickd zafizeni“ jako evropska norma
se spole¢nou modifikaci, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI. Spolecna modifikace je oznacena svislou
Carou na okraji textu.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Unora 2010 dat status ndrodni 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 brezna 2010.

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

Tento dokument byl schvalen CEN 2009-04-25 a obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2009-07-16.



Tento dokument nahrazuje 'EN 1282-2:2005" .
K oznaceni zacatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky ! ".

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpisd 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

ISO 5366 se zabyva zakladnimi poZadavky a zplsobem oznaceni tracheostomickych trubic
vyrabénych z plastl a/nebo pryze.

EN 1SO 5366-1 stanovuje pozadavky na tracheostomické trubice pro dospélé vyrabéné z plastl a/nebo
pryze.

Tento dokument stanovuje pozadavky pro pediatrické tracheostomické trubice s vnitfnim prlimérem
od 2,0 mm do 6,0 mm.

Pediatrické tracheostomické trubice jsou urceny predevsim pro kojence a déti, které potrebu;ji
anestezii, umeélé dychani, pomoc pfi zablokovani hornich cest dychacich nebo jinou respiracni terapii.

Kojenci a déti se nelisi od dospélych pouze velikosti, ale zejména anatomii dychacich cest a fyziologii
dychani; proto se i pomdcky vkladané do dychacich cest détskych pacientl lisi od pomCcek pro
dospélé jak velikosti, tak i zakladnim provedenim. Je vhodné poznamenat, ze i kdyZ tento dokument
stanovi nékteré pozadavky na manzety, jsou manzety u mensich velikosti pediatrickych trubic
pouzivany zfidka.

Tento dokument uvadi pozadavky na ty charakteristické vlastnosti tracheostomickych trubic, které
mohou byt normalizovény a které jsou dilezité pro bezpecnost pacienta. NepoZaduje se, aby spojka
byla trvale spojena s trubici, protoze by to mohlo byt pro kojence a malé déti nepraktické. Je mozno
pouZzit i jiné vhodné zplsoby spojeni soudasti a tento dokument uvadi ustanoveni i pro né. Tento
dokument neomezuje rozsah provedeni trubic potfebnych vzhledem k rozdildm v détské anatomii,
rozmanitosti zranéni a prostorovych omezeni, se kterymi je mozné se setkat.

ZpUsob popisu rozmérl a usporadani trubic byl navrzen s cilem usnadnit klinickym pracovnikdm
vybér vhodné trubice, kterd by co nejvice odpovidala zvladstnostem anatomie pacienta. Pro oznaleni
velikosti se pouziva vnitfni primér, ktery je dllezity v jeho souvislosti s odporem vici pritoku plynu.
Protoze pro vybér trubic jsou dileZité rozméry Ustni dutiny a pridusnice, je povaZovano za nezbytné,
aby pro kazdou velikost trubice byl uveden i vnéjsi priimér.

Tracheostomické trubice mohou zvySovat odpor vici pritoku plynu. U trubic s danym vnéjsim
prdmérem maji rozdily v tloustce stény vliv na odpor vici proudéni plynu, a to zejména u mensich
velikosti pediatrickych tracheostomickych trubic.



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 nebezpeci’ se predchazi prislusnymi predpisy, které nejsou naplni tohoto dokumentu.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na pediatrické tracheostomické trubice s vnitfnim
prmérem od 2,0 mm do 6,0 mm, které jsou vyrabény z plastl a/nebo pryze. Obsahuje také
pozadavky na spojky a adaptéry pro tracheostomické trubice.

Tato norma neplati pro specialni tracheostomické trubice.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



