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Beginn der Giltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-12-01.

Daneben darf DIN EN 1282-2:2005-09 noch bis zum 2010-03-21 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 1282-2:2005+A1:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs-
und Anasthesiegerate” erstellt, dessen Sekretariat vom BSI (Vereinigtes Konigreich) gefihrt wird. Sie bein-
haltet die Norm ISO 5366-3:2001, einschliellich 1ISO 5366-3 Berichtigung 1:2003, die im Einstufigen Annah-
meverfahren als Europdische Norm mit gemeinsamen Abanderungen Ubernommen wurde. Die gegenliber
ISO 5366-3:2001 vorgenommenen gemeinsamen Abanderungen sind durch senkrechte Linien am Rand des
Textes gekennzeichnet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir der Normenausschuss
Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK), Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA ,Trachealtuben®, zustandig.

Dieses Dokument enthalt die Anderung A1, die von CEN am 16. Juli 2009 angenommen wurde.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten oder gednderten Texte sind jeweils durch !"
angegeben.

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizin-
produkte.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 1282-2:2005-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Uberarbeitung bzw. Erganzung folgender Unterabschnitte und Anhdnge auf der Basis der EG-Richt-
linie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG lber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten:

1) Uberarbeitung von Abschnitt 5, in dem eine zuséatzliche Anforderung dariiber aufgenommen wurde,
dass der Hersteller Produkte, die Phthalate beinhalten, die mit dem Patienten in Kontakt kommen,
kennzeichnen muss;

2) Aufnahme von Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit, die klinische Bewertung und an bio-
physikalische oder an Modellen durchgeflhrte Untersuchungen in den Unterabschnitten 6.2.5, 6.2.6
und 6.2.7;

3) Uberarbeitung von Unterabschnitt 8.3.1, in dem eine zusétzliche Anforderung dariiber aufgenommen
wurde, dass der Hersteller bei Produkten fiir den Einmalgebrauch, Risiken, die mit einer Wiederver-
wendung verbunden sind, angeben muss;

4) Aufnahme der Anforderung, dass die Einzelpackung zusétzlich mit dem Namen und der Adresse des
Bevollmachtigten des Herstellers zu kennzeichnen ist, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der
Gemeinschaft hat [siehe 8.3.2 h)];

5) Erganzung des Hinweises, dass die Angabe darlber, dass Tuben fur den einmaligen Gebrauch
vorgesehen sind, in der gesamten Gemeinschaft einheitlich gestaltet werden sollte [siehe 8.3.2 1)];

6) Anderung des Anhangs ZA sowie Uberarbeitung der Tabelle ZA.1.

Frihere Ausgaben

DIN EN 1282-2: 1997-10, 2005-09
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ICS 11.040.10 Ersatz fur EN 1282-2:2005

Deutsche Fassung

Tracheotomietuben —
Teil 2: Padiatrische Tuben
(ISO 5366-3:2001, modifiziert)

Tracheostomy tubes — Tubes de trachéostomie —
Part 2: Paediatric tubes Partie 2: Tubes pédiatriques
(1SO 5366-3:2001, modified) (ISO 5366-3:2001, modifiée)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 25. April 2005 angenommen und schlieBt Anderung 1 ein, die am 16. Juli 2009 vom CEN
angenommen wurde.

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

Diese Europdische 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 Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm ISO 5366-3:2001, einschliel3lich Berichtigung 1, des Technischen
Komitees ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory equipment® der Internationalen Organisation fir Normung
(ISO) wurde als Europaische Norm mit gemeinsamen Abanderungen durch das Technische Komitee
CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate”, dessen Sekretariat vom BSI geflhrt wird, Gbernommen.
Die gemeinsamen Abanderungen sind durch senkrechte Linien am Rand des Textes gekennzeichnet.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2010, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Marz 2010 zuriickgezogen werden.

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 25. April 2005 angenommen und enthalt die Anderung A1, die
von CEN am 16. Juli 2009 angenommen wurde.

Dieses Dokument ersetzt Ay EN 1282-2:2005 ¢4l.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten oder gednderten Texte sind jeweils durch
angegeben.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinie.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien, siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

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

ISO 5366 enthalt Festlegungen zu den Grundanforderungen und Gréf3en von Tracheotomietuben aus Kunst-
stoffen und/oder Gummi.

EN ISO 5366-1 enthalt Anforderungen an Tracheotomietuben zur Anwendung bei Erwachsenen aus Kunst-
stoffen und/oder Gummi.

Dieses Dokument legt Anforderungen an padiatrische Tracheotomietuben mit einem Innendurchmesser von
2,0 mm bis 6,0 mm fest.

Padiatrische Tracheotomietuben sind hauptsachlich zur Anwendung an Sauglingen und Kindern vorgesehen,
die eine Anasthesie, kiinstliche Beatmung, Entlastung bei einem Verschluss der oberen Atemwege oder eine
sonstige Atemtherapie bendtigen.

Ein Saugling oder Kind unterscheidet sich von einem Erwachsenen nicht nur in der GroéRe, sondern
besonders in Bezug auf die Anatomie der Atemwege und die Atmungsphysiologie; deshalb unterscheiden
sich die Atemweggerate fur Kinder in der Gréf3e und auch in der Grundausfiihrung von denen fir Erwachsene.
Obgleich dieses Dokument Anforderungen an Cuffs festlegt, sei angemerkt, dass padiatrische Tracheotomie-
tuben kleinerer GréRen selten mit Cuffs ausgestattet sind.

Dieses Dokument legt Anforderungen an diejenigen Merkmale von Tracheotomietuben fest, die normfahig
und flr die Patientensicherheit wichtig sind. Es wird nicht gefordert, dass das Verbindungsstiick dauerhaft am
Tubus befestigt sein muss, da dies bei Sauglingen und kleinen Kindern unpraktisch sein kénnte. Es gibt
andere anerkannte Methoden, diese Teile zu verbinden, und dieses Dokument berticksichtigt dies. Dieses
Dokument begrenzt nicht den Bereich mdglicher Tubusausfiihrungen, der auf Grund der Unterschiedlichkeit in
der kindlichen Anatomie und bei den Verletzungen erforderlich ist.

Die Beschreibung der MalRe und der Gestaltung der Tuben wurde darauf angelegt, dem Kliniker bei der Wahl
eines geeigneten Tubus, der so weitgehend wie mdglich der Anatomie eines bestimmten Patienten entspricht,
behilflich zu sein. Die GréRe wird durch den Innendurchmesser festgelegt, da dieser 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 Auflendurchmesser fir jede
TubusgréRe anzugeben.

Ein Tracheotomietubus kann den Widerstand gegen den Gasdurchfluss erhohen. Bei Tuben mit einem
gegebenen AuRendurchmesser haben Unterschiede in der Wandstarke einen deutlichen Einfluss auf den
Durchflusswiderstand besonders bei den kleineren Gréen padiatrischer Tracheotomietuben.

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

1) Siehe ISO/TR 11991.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt Anforderungen an padiatrische Tracheotomietuben aus Kunststoffen und/oder
Gummi mit einem Innendurchmesser von 2,0 mm bis 6,0 mm fest. Es enthalt auch Anforderungen an
Verbindungsstlicke und Adapter fir padiatrische Tracheotomietuben.

Spezial-Tracheotomietuben gehdren nicht zum Anwendungsbereich dieses Dokuments.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

EN 556-1:2001, Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinprodukte, die als
LSteril“ gekennzeichnet werden — Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endverpackung
sterilisiert werden

EN ISO 5356-1, Anésthesie- und Beatmungsgerdte — Konische Konnektoren — Teil 1: Ménnliche und
weibliche Konen (ISO 5356-1:2004)

EN ISO 5366-1:2004, Andésthesie- und Beatmungsgerdte — Tracheotomietuben — Teil 1: Tuben und
Verbindungsstlicke zur Anwendung bei Erwachsenen (ISO 5366-1:2000)

EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
(ISO 10993-1:2003)

EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6% (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kantilen und bestimmte andere
medizinische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 594-1:1986)

ISO 5361, Anaesthetic and respiratory equipment — Tracheal tubes and connectors

ISO 11607, Packaging for terminally sterilized medical devices

3 Begriffe

Fiar die Anwendung dieser Europdischen Norm gelten die in EN ISO 5366-1:2004 angegebenen und die
folgenden Begriffe.

31
padiatrischer Tracheotomietubus
Tubus zum Einfihren in die Trachea eines Sauglings oder Kindes durch Tracheotomie

3.2
Verbindungsstiick fiir padiatrische Tracheotomietuben
réhrenférmiges Teil, das unmittelbar in den padiatrischen Tracheotomietubus passt

3.3

Maschinenende

<des Verbindungsstucks fur padiatrische Tracheotomietuben> das dem Gerat nachstliegende Ende des Teils,
das dazu bestimmt ist, mit dem Atmungssystem eines Anasthesiegerats oder eines Lungenventilators
verbunden zu werden
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