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Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-07-01.

Daneben darf DIN EN ISO 5366-1:2004-10 noch bis zum 21. Marz 2010 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 5366-1:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.
Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. ist hierfir der Normenausschuss Rettungsdienst und
Krankenhaus (NARK), Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA ,Trachealtuben® zustandig.

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

Im deutschen Sprachgebrauch wird anstelle von , Tracheotomietubus® auch die Benennung ,Tracheostomie-
tubus® verwendet.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 594-1 siehe DIN EN 20594-1
ISO 4135 siehe DIN EN ISO 4135
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 5366-1:2004-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anhang ZA mit den normativen Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren entsprechenden
europaischen Publikationen wurde gestrichen;

b) derinformative Anhang ZA Gber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm und den grundle-
genden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte 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 Gber aktive implantierbare
medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uiber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten wurde aktualisiert.

Frithere Ausgaben

DIN EN 1282-1: 1996-12
DIN EN ISO 5366-1: 2004-10
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte
andere medizinische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 4135, Anésthesie- und Beatmungsgeréte — Begriffe

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 5366-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN I1SO 5366-1:2004

Deutsche Fassung

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

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

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21. Marz 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 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 Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, E__stland, 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.

. — |

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

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 5366-1:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von I1SO 5366-1:2000 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and resipratory
equipment® der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 5366-1:2009 durch
das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate” lbernommen, dessen Sekretariat
vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertiihren kénnen.
CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 5366-1:2004.

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-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische 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 Kdnigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 5366-1:2000 wurde vom CEN als EN ISO 5366-1:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

ISO 5366-1 gehort zu einer Reihe von Internationalen Normen, die sich mit Anasthesiegeraten befasst. Sie
enthalt Grundanforderungen und Festlegungen zu den GroRen von Tracheotomietuben aus Kunststoffen
und/oder Gummi. Spezialtuben, z. B. Tuben ohne Verbindungsstiick am Maschinenende fir 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 flr den péadiatrischen
Gebrauch mit einem Innendurchmesser von 2,0 mm bis 6,0 mm.

Male 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 fiir
wesentlich erachtet, den AuRendurchmesser fir jede Tubusgrofie anzugeben.

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

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

Zur Erflllung besonderer klinischer Anforderungen steht eine Reihe von Cuffausfuhrungen zur Verfugung.
Nach diesem Teil von I1SO 5366 ist der Durchmesser des geflllten, jedoch nicht gedehnten Cuffs auf der
Einzelpackung anzugeben, sodass der Kliniker ein den Anwendungsgegebenheiten entsprechendes Produkt
auswahlen kann.

Ebenso wie fiir Trachealtuben sollte auch fiir Tracheotomietuben ein 15-mm-Verbindungsstiick mit Auf3en-
kegel nach ISO 5356-1 verwendet werden, um die Kompatibilitat mit dem Atemsystem eines Anasthesie- oder
Beatmungsgerats sicherzustellen.

Um ein versehentliches Losen des Verbindungsstiicks vom Tubus auszuschlieRen, sollte das Verbindungs-
stlick 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 Atmosphére, sich
entziinden kénnen. Dieser Gefahrdung®) wird durch klinische MaRnahmen entgegengewirkt, die jedoch nicht
Gegenstand dieser Norm sind.

1) Siehe ISO/TR 11991.
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