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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA ,Medizinprodukte fir das
Atemwegssystem® des DIN-Normenausschusses Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berlhren
kdnnen. Das DIN ist nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Die Normenreihe DIN 13200 unter dem allgemeinen Titel Stimmprothesen besteht aus folgenden Teilen:
— Teil 1: Priifverfahren zur Bewertung von physikalischen Kennwerten

— Teil 2: Allgemeine Anforderungen
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Einleitung

Stimmprothesen dienen der Stimmrehabilitation kehlkopfloser Patienten nach totaler Laryngektomie. Sie
werden in einer chirurgisch angelegten 6sophagotrachealen Fistel (TEP, en: tracheoesphageal puncture)
eingesetzt. Das Einsetzen einer Stimmprothese kann zusammen mit der operativen Anlage der
Osophagotrachealen Fistel erfolgen (primarer Einsatz, sekundarer Einsatz) oder spater nach Abheilung der
Osophagotrachealen Fistel beim Auswechseln einer Prothese (Stimmprothesenwechsel). Zum Einsetzen der
Stimmprothese in die TEP existieren verschiedene prothesentypspezifische Einsatzverfahren. Das Einsetzen
der Stimmprothese kann ber das Tracheostoma erfolgen (anterograd), iber den Mund (retrograd) oder iber
die Operationswunde (intraoperativ).

Stimmprothesen haben drei wesentliche Funktionen:

— sie verhindern den plétzlichen Verschluss des TEP;

— sie ermoglichen den Luftstrom in den Pharynx zum Sprechen;

— sie mussen die TEP beim Schlucken sicher abdichten.

Der sichere Sitz der Stimmprothese wird durch die 6sophagealen und trachealen Prothesenflansche erreicht.
Der 6sophageale Flansch liegt dabei vollstandig in der Speiserchre ein, der tracheale Flansch wird in der
Trachea platziert. Stimmprothesen verfligen Uber ein Einwegventil, das sich in Richtung des Osophagus

offnet, um den Ubertritt von Nahrung und Speichel in die Luftrdhre zu verhindern.

Stimmprothesen haben eine begrenzte Lebensdauer und missen ausgetauscht werden, wenn sie undicht
werden oder stark mit Biofilm besiedelt sind. Es gibt zwei Gruppen von Stimmprothesen:

— Verweilprothesen (en: indwelling voice prostheses) und

— Wechselprothesen (en: non indwelling voice prostheses).

Verweilprothesen werden vom einem Fachmann eingesetzt (Sprachtherapeut, Arzt) und bleiben bis zum
Funktionsverlust im TEP. Dann werden sie gewechselt. Davon unterschieden werden Wechselprothesen, die

vom Patienten selbst, nach einer bestimmten Anlernphase, gewechselt werden.

Dieser Teil von DIN 13200 beinhaltet drei der gebrauchlichsten Priifverfahren zur Bewertung der folgenden
physikalischen Kennwerte von Stimmprothesen:

— Dichtheit des Ventils;
— Offnungsdruck des Ventils;
—  Durchfluss-Druckabfall-Kennlinie.

Die Dichtheit des Ventils wird gepriift, indem eine eventuelle Leckage bei einem definierten Druck auf der
Osophagealen Seite der Prothese bewertet wird.

Bei der Priifung des Offnungsdrucks wird die tracheale Seite der Prothese einem ansteigendem statischen
Druck bei einem konstanten Gradienten ausgesetzt und der Offnungsdruck wird iber die sprunghafte
Veranderung des Volumenstroms ermittelt. Die Prifung wird mit einer angefeuchteten Stimmprothese
durchgefiihrt.
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Die Durchfluss-Druckabfall-Kennlinie wird bestimmt, indem die statische Druckdifferenz zwischen der
trachealen Seite der Prothese und dem Umgebungsdruck bei verschiedenen, definierten Luftvolumenstrémen
durch die Prothese gemessen wird.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von DIN 13200 legt drei Prufverfahren zur Bewertung von physikalischen Kennwerten von
Stimmprothesen fest:

— Prifverfahren zur Bewertung der Dichtheit des Ventils;

ANMERKUNG 1 Die Prifung der Dichtheit des Ventils liefert Informationen Uber die grundlegende Funktionalitat
(Einwegfunktion des Ventils) der Stimmprothese.

— Prifverfahren zur Bewertung des Offnungsdrucks des Ventils;

ANMERKUNG 2 Der Offnungsdruck dient der Bewertung der SchlieRkraft des Ventils und der Fahigkeit, einem
Unterdruck zu widerstehen, der zur Leckage/Aspiration wahrend des Schluckens und bei der Einatmung flhren kdnnte.

— Prifverfahren zur Bewertung der Durchfluss-Druckabfall-Kennlinie.

ANMERKUNG 3 Die Durchfluss-Druckabfall-Kennlinie ermdglicht eine Bewertung des Luftdurchflusswiderstands der
Prothese beim Sprechen.

Die Prufverfahren nach diesem Teil von DIN 13200 sind als Typprifungen vorgesehen.

ANMERKUNG 4 Alilgemeine Anforderungen an Stimmprothesen, einschlieBlich Anforderungen an Aufschriften und
Kennzeichnung sowie an Informationen des Herstellers sind in DIN 13200-2 enthalten.

2 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

21
Kennlinie
Kurve, die den statischen Druckabfall (iber die Stimmprothese gegentiber dem Luftvolumenstrom definiert

Anmerkung 1 zum Begriff: Luftvolumenstréme sollten vorzugsweise in Milliliter je Sekunde (ml/s), (die Angabe Liter je
Minute (I/min) ist ebenfalls annehmbar), und statische Druckdifferenzen in Hektopascal (hPa) angegeben werden.

2.2
Leckagerate
Austritt des Prifmediums aus der 6sophagealen Seite zur trachealen Seite der Prothese je Zeiteinheit

23

Ventil6ffnungsdruck

statische Druckdifferenz bezogen auf den Umgebungsdruck, bei der ein makroskopischer Volumenstrom
durch das Ventil der Stimmprothese in Richtung der Ventiléffnung entsteht

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Ventil6ffnungsdruck wird in Hektopascal (hPa) angegeben.

24

Stimmprothese

ein Medizinprodukt, das in eine 6sophagotracheale Fistel (TEP) eingesetzt wird, den exspiratorischen
Luftstrom in den Osophagus zum &sophagotrachealen Sprechen erméglicht, jedoch die Leckage von
Flissigkeiten in die Atemwege verhindert
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25

Typpriifung

Prifung einer reprasentativen Stichprobe der Stimmprothese mit dem Ziel festzustellen, ob die
Stimmprothese entsprechend ihrer Konstruktion und Herstellung die Anforderungen dieser Norm erfiillen kann

[Quelle: DIN EN 60601-1:2013, 3.135, modifiziert, indem “Gerat” durch "Stimmprothese” ersetzt wurde.]

3 Priifverfahren

3.1 Allgemeines

Die Ergebnisse der Prifungen nach dieser Norm mussen aus Typprifungen mit mindestens funf Priflingen
fur jede Prifung erstellt werden.

3.2 Kurzbeschreibung

3.2.1 Prifverfahren zur Bewertung der Dichtheit des Ventils

Die Ventildichtheit wird bestimmt, indem ein Druck auf die 6sophageale Seite des Ventils der Stimmprothese
angewendet wird. Die Leckage wird bestimmt, indem die Leckagerate oder der Druckabfall Uber die Zeit
gemessen wird.

3.2.2 Priifverfahren zur Bewertung des Offnungsdrucks des Ventils

Der Ventil6ffnungsdruck wird bestimmt, indem ein statischer Luftdruck auf die tracheale Seite des Ventils
angelegt wird, welcher mit einer vordefinierten Rate ansteigt. Zur gleichen Zeit wird der Luftvolumenstrom
durch die Prothese kontinuierlich beobachtet. Die statische Druckdifferenz gegeniiber dem Umgebungsdruck,
bei dem der makroskopische Luftvolumenstrom durch die Prothese entsteht, wird als Ventiléffnungsdruck
definiert.

3.2.3 Priifverfahren zur Bewertung der Durchfluss-Druckabfall-Kennlinie

Die Kennlinie der Prothese wird erstellt, indem die statischen Druckdifferenzen zwischen der trachealen Seite
der Prothese und dem Umgebungsdruck bei verschiedenen, definierten Volumenstromen durch die Prothese
gemessen werden.

3.3 Prifbedingungen

Die Prifungen mussen unter den folgenden Bedingungen durchgefiihrt werden:

— Temperatur: (21 +5) °C;

— relative Feuchtigkeit: (60 + 25) %;

— Umgebungsdruck: (96 + 10) kPa

Wahrend der Prifungen missen die Priuflinge und die Prifmedien den Prifbedingungen angepasst werden
(Druck und Temperatur).

3.4 Messapparatur

3.41 Durchflussmessgerat fur kleine Volumenstréme mit einer maximalen Fehlergrenze von +2 %
bezogen auf den Ablesewert.

3.4.2 Differentialdrucksensor mit einem geeigneten Messbereich fiir das Prifverfahren (0 hPa bis
10 hPa oder 0 hPa bis 100 hPa) und einer maximalen Fehlergrenze von 1 % bezogen auf den Héchstwert.
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3.5 Durchfiihrung

3.5.1 Allgemeines

DIN 13200-1:2015-06

Alle Prufungen mussen an Stimmprothesen durchgefihrt werden, die horizontal, fest und verwindungsfrei mit
dem trachealen Flansch an einer entsprechendem Klemmvorrichtung befestigt sind. Die Seite der Prothese,
die bei der Prifung nicht mit Druck beaufschlagt wird, muss unter Umgebungsdruck sein.

Eine schematische Darstellung der Prifapparatur ist in Bild 1 enthalten.
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Bild 1 — Schematische Darstellung eines Beispiels fiir eine Prifapparatur

3.5.2 Priufverfahren zur Bewertung der Dichtheit des Ventils

Die 6sophageale Seite der in der Klemmvorrichtung befestigten Prothese ist Uber ein geeignetes Prifgas oder
eine geeignete Priifflissigkeit mit einem statischen Uberdruck zu beaufschlagen. Fiir Gas als Priifmedium
muss der statische Uberdruck mindestens 10 hPa betragen. Wahrend der Dichtigkeitspriifung ist entweder die
Leckagerate bei konstantem Druck oder der Abfall des Drucks auf der 6sophagealen Seite Uber der Zeit zu
ermitteln. Die Prufdauer ist ausreichend lang zu wahlen, um den Einfluss eventueller transienter Starteffekte
zu minimieren. Im Falle eines gasférmigen Prifmediums kann die Leckagerate tUber die Zustandsgleichung
des idealen Gases aus dem Gradienten des gemessenen Drucks und dem Systemvolumen der
Prifeinrichtung bestimmt werden. Der Hersteller der Stimmprothese ist fir die Festlegung des Prifverfahrens
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