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ILNAS-EN ISO 5366-1:2004

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 5366-1:2004 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 5366-1:2004 Gibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM 'INAS-EN IS0 5366- 1284\ 1oy 53661
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2004

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN 1282-1:1996

Deutsche Fassung

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Tracheotomietuben - Teil 1:
Tuben und Verbindungsstucke zur Anwendung bei
Erwachsenen (ISO 5366-1:2000)

Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheostomy Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Tube
tubes - Part 1: Tubes and connectors for use in adults (ISO de trachéostomie - Partie 1: Tubes et raccords pour
5366-1:2000) adultes (ISO 5366-1:2000)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21.Juni 2004 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschlar!_d, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2004 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 5366-1:2004 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten.
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ILNAS-EN ISO 5366-1:2004 EN ISO 5366-1:2004 (D)

Vorwort

Der Text von 1SO 5366-1:2000 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment” der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 5366-1:2004 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” GUbernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2005, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Januar 2005 zurlickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 1282-1:1996.
Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-

Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZB, der Bestandteil dieses Dokumentes
ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europadische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz
Der Text von ISO 5366-1:2000 wurde vom CEN als EN ISO 5366-1:2004 ohne Anderung angenommen.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgefihrt.
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Einleitung

ISO 5366-1 gehort zu einer Reihe von Internationalen Normen, die sich mit Andsthesiegeraten befasst. Sie
enthdlt Grundanforderungen und Festlegungen zu den GréRen von Tracheotomietuben aus Kunststoffen
und/oder Gummi. Spezialtuben, z. B. Tuben ohne Verbindungsstiick am Maschinenende flr spontan atmende
Patienten und Tuben mit verstarkten Wanden oder Tuben aus Metall, gehéren nicht zum Anwendungsbereich
von diesem Teil von ISO 5366.

Dieser Teil von ISO 5366 enthalt Anforderungen an Tracheotomietuben mit einem Innendurchmesser von
mindestens 6,5 mm. ISO 5366-3 enthalt Anforderungen an Tracheotomietuben fiir den padiatrischen
Gebrauch mit einem Innendurchmesser von 2,0 mm bis 6,0 mm.

MaRe und Formgestaltung der Tuben sind so beschrieben, dass der Kliniker so weit wie mdglich den Tubus
auswahlen kann, der der Anatomie des jeweiligen Patienten entspricht. Die Grofle wird durch den
Innendurchmesser festgelegt, der wegen seines Einflusses auf den Widerstand gegen den Gasdurchfluss von
Bedeutung ist. Da die Stoma- und Tracheadurchmesser bei der Auswahl der Tuben wichtig sind, wird es fur
wesentlich erachtet, den AuRendurchmesser fur jede Tubusgrdfie anzugeben.

Tracheotomietuben mit Cuff kdbnnen durch eine Kombination des Tubusinnen- und TubusauRendurchmessers
sowie des Durchmessers des gefillten, jedoch nicht gedehnten Cuffs beschrieben werden.

Das Verhaltnis zwischen den Durchmessern des Cuffs und der Trachea bestimmt die Drlicke im Inneren des
Cuffs, die notwendig sind, um eine Abdichtung zu bewirken. UbermaRiger Druck auf die Trachealwand kann
den kapillaren Blutfluss beeintrachtigen.

Zur Erflullung besonderer klinischer Anforderungen steht eine Reihe von Cuffausfihrungen zur Verfliigung.
Nach diesem Teil von ISO 5366 ist der Durchmesser des gefillten, jedoch nicht gedehnten Cuffs auf der
Einzelpackung anzugeben, so dass der Kliniker ein den Anwendungsgegebenheiten entsprechendes Produkt
auswahlen kann.

Ebenso wie flr Trachealtuben sollte auch fur Tracheotomietuben ein 15-mm-Verbindungsstick mit
AuRenkegel nach 1SO 5356-1 verwendet werden, um die Kompatibilitdt mit dem Atemsystem eines
Anasthesie- oder Beatmungsgerats sicherzustellen.

Um ein versehentliches Lésen des Verbindungsstiicks vom Tubus auszuschliel3en, sollte das Verbindungs-
stlck des Tracheotomietubus dauerhaft am Tracheotomietubus angebracht sein.

Es ist bekannt, dass Tracheotomietuben, zum Beispiel bei Verwendung mit brennbaren Anasthesiemitteln,
elektrochirurgischen Geraten oder Lasern in einer mit Oxidationsmittel angereicherten Atmosphare, sich
entziinden kénnen. Dieser Gefahrdung?) wird durch klinische MaRnahmen entgegengewirkt, die jedoch nicht
Gegenstand dieser Norm sind.

1) Siehe ISO/TR 11991.



