DEUTSCHE NORM  Entwurf Januar 2011

DIN EN ISO 5361

=
Z

ICS 11.040.10 Einspriche bis 2011-03-31
Vorgesehen als Ersatz fur

DIN EN 1782:2009-12
Entwurf

Anasthesie- und Beatmungsgerate —
Trachealtuben und Verbindungsstiicke (ISO/DIS 5361:2010);
Deutsche Fassung prEN ISO 5361

Anaesthetic and respiratory equipment —
Tracheal tubes and connectors (ISO/DIS 5361:2010);
German version prEN ISO 5361

Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire —
Sondes trachéales et raccords (ISO/DIS 5361:2010);
Version allemande prEN ISO 5361

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2011-01-31 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an nark@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwirfen der DKE unter
www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de, sofern dort wiedergegeben;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN,
10772 Berlin (Hausanschrift: Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 56 Seiten

Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK) im DIN

——

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 5361:2011-01


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-5361-2011-01
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-5361-2011-01

E DIN EN ISO 5361:2011-01 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5361:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® (Sekretariat: ANSI, USA) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate”, dessen Sekretariat vom BSI (Vereinigtes Konigreich)
geflhrt wird, unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. war
hierfiir der Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK), Arbeitsausschuss NA 053-03-02 AA
»1rachealtuben®, zustandig.

Im gesamten Text dieses Dokuments erscheinen die in DIN ENISO 4135, Anéasthesie- und
Beatmungsgeréate — Begriffe und in diesem Dokument definierten Begriffe fett gedruckt.

Fir einige Anforderungen in diesem Dokument wurden Begrindungen im informativen Anhang A
aufgenommen. Diese Anforderungen sind durch ein Sternchen (*) gekennzeichnet.

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 5356 siehe DIN EN ISO 5356-1
ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 11135-1 siehe DIN EN ISO 11135-1
ISO 11137-1 siehe DIN EN ISO 11137-1
ISO 11607-1 siehe DIN EN ISO 11607-1
ISO 11990 siehe DIN EN ISO 11990
ISO 14155-1 siehe DIN EN ISO 14155-1
ISO 14155-2 siehe DIN EN ISO 14155-2
ISO 14408 siehe DIN EN ISO 14408
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1782:2009-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anwendungsbereich wurde durch Aufnahme von Spezialtuben und Cole-Tuben erweitert; darliber hinaus
wurde klargestellt, dass Tracheobronchialtuben, Tracheostomietuben und supralaryngeale Atemwege
sowie Trachealtuben zur Anwendung mit entflammbaren Anasthesiemitteln und mit Laser oder
elektrochirurgischen Geraten ausgeschlossen sind;

b) Begriffsbestimmungen wurden erweitert;

c) allgemeine Anforderungen an die Risikobewertung und Sicherheit wurden erganzt;

d) Male fur die Cuffplatzierung wurden fiir die Tuben der GroRRe 3,0 bis 4,5 erganzt;

e) Mindestabstand der Trennstelle des Fillschlauches vom Patientenende wurde fur Trachealtuben der
GroRe 5,0 von 115 mm auf 110 mm geéandert;

f) das Maschinenende von konischen Verbindungsstiicken wurde fiir alle GréRen mit 15 mm festgelegt;
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g) bei gekrimmten Verbindungsstiicken wurde der Krimmungswinkel festgelegt und die Mindestnutzlange
auf 10 mm erhoht;

h) Anforderungen an Werkstoffe und an Materialien flir die Kennzeichnung wurden Uberarbeitet bzw. neu
aufgenommen;

i) Anforderungen an die Reinigung und Desinfektion bzw. Sterilisation fur die zur Wiederverwendung
vorgesehenen Trachealtuben und Verbindungssticke wurden erganzt;

j)  Anforderung wurde erganzt, dass das Patientenende des Tubus an der Schragung keine scharfe Ecken
haben darf;

k) Anforderungen an den Cuff und an das Fullsystem wurden Uberarbeitet;

[)  Anforderungen an die Krimmung des Tubus wurden Uberarbeitet;

m) Anforderungen an strahlenundurchlassige Markierungen wurden aufgenommen;
n) Anforderungen an die Abknickbestandigkeit wurden aufgenommen;

0) Anforderungen an Trachealtuben mit Murpy-Auge wurden erganzt;

p) Anforderungen an die Zusicherung der Sterilitat wurden Uberarbeitet;

gq) Anforderungen an die Kennzeichnung von Trachealtuben, von Einzelpackungen und von
Packungsbeilagen wurden Uberarbeitet;

r)y fur die Bestimmung der Trachealabdichtung und fur die Bestimmung der Abknickbestandigkeit wurde
jeweils ein Prifverfahren aufgenommen;

s) fur die Ausfihrung von Verbindungsstlcken fur Trachealtuben wurde ein Leitfaden in einem informativen
Anhang aufgenommen;

t) fur die Risikobewertung wurde eine Aufstellung Uber mdgliche Gefahrdungen in einem informativen
Anhang aufgenommen;

u) zu einigen Anforderungen wurden Erlauterungen in einem informativen Anhang erganzt;

v) Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.
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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 Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 4135, Anésthesie - und Beatmungsgeréte - Begriffe

DIN EN ISO 5356-1, Anéasthesie- und Beatmungsgeréte - Konische Konnektoren - Teil 1. Méannliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 11135-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Ethylenoxid - Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
fliir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten filir die Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Teil 1:

Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
flir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

DIN EN ISO 11990, Optik und optische Instrumente - Laser und Laseranlagen - Bestimmung der
Laserresistenz des Schafts von Trachealtuben

DIN EN ISO 14155-1, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN ISO 14155-2, Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen - Teil 2: Klinische Priifpléne

DIN EN ISO 14408, Trachealtuben fiir die Laserchirurgie - Anforderungen an die Kennzeichnung und die
begleitenden Informationen

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN ISO 7000, Graphische Symbole auf Einrichtungen - Index und Ubersicht
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 5361:2010) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und
Anasthesiegerate” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 5361:2010 wurde vom CEN als prEN ISO 5361:2010 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Norm enthalt die grundlegenden Anforderungen an die Ausfihrung von Trachealtuben und
Verbindungsstiicken fiir Trachealtuben. Trachealtuben dienen zum EinfUhren in die Trachea durch den
Kehlkopf, um Gase und Dampfe in die und aus der Trachea zu leiten.

Trachealtuben mit Cuffs dienen zum Abdichten und Schitzen der Trachea gegen die Aspiration von
Sekreten sowie dazu, die Atemwege von Patienten wahrend Spontanatmung, unterstiitzter Atmung oder
kontrollierter Beatmung (Ventilation) fur kurze oder Iangere Perioden freizuhalten.

Um den speziellen klinischen Anforderungen zu entsprechen, steht eine Vielzahl von Cuff-Ausfihrungen zur
Verfligung. In die zweite Ausgabe dieser Internationalen Norm wurden Leistungsanforderungen an Cuffs
sowie neue Prifverfahren aufgenommen, mit denen die Fahigkeit des Cuffs bestimmt werden kann, die
Trachea abzudichten sowie dem Austreten und der Aspiration von FlUssigkeiten vorzubeugen.

Die Anforderungen an die Platzierung von Cuffs fir padiatrische Trachealtuben mit Cuff wurden
hinzugefligt, da diese Art von Tuben im Handel erhaltlich und allgemein in Gebrauch ist.

Trachealtuben sollen nach der Platzierung der menschlichen Anatomie so genau wie moglich entsprechen.

Die Anforderungen der SO 5361-4:2003, Trachealtuben— Teil 4. Cole-Tuben, wurden in diese
Uberarbeitung aufgenommen, da es sich bei Trachealtuben vom Cole-Typ um Spezialtuben handelt, die als
solche nun in den Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm fallen.

Klinische Gesichtspunkte haben auch zur Festlegung der Trachealtubus-Lange geflhrt, weil lange Tracheal-
tuben — gelegentlich mit verhaltnismafig kleinem Durchmesser — benétigt werden kénnten und daher stets
verfligbar sein sollten. Vorgeschnittene Trachealtuben wurden ebenfalls hinzugefiigt.

In diese zweite Ausgabe wurden auch Anforderungen an sowie neue Prifverfahren fur den
Abknickwiderstand aufgenommen, um die Fahigkeit des Schafts des Trachealtubus zu bestimmen, bei
gebogenem oder gekrimmtem Tubus einem Zusammenfallen (Lumeneinschrankung) und einem erhdhten
Atemwiderstand standzuhalten.

Anforderungen an die Strahlenundurchlassigkeit sowie bestehende entsprechende Prifverfahren wurden in
die zweite Ausgabe aufgenommen, um die Sichtbarkeit von Trachealtuben auf R&ntgenbildern zu
charakterisieren, die eingesetzt werden, um die ordnungsgemafe Platzierung der Tuben zu bestimmen.
Diese Anforderungen wurden urspriinglich in den 1970er und 1980er Jahren in frihen ANSI-Z-79-Normen fiir

Trachealtuben verdffentlicht. [2]
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1 *Anwendungsbereich

Diese Norm enthalt die grundlegenden Anforderungen an Trachealtuben und Verbindungsstiicke fir
Trachealtuben. Trachealtuben mit durch Metall oder Nylon verstarkter Wand, Trachealtuben mit Schultern,
sich verjiingende Trachealtuben, Trachealtuben mit Vorrichtungen zum Absaugen, zum Uberwachen oder
zur Zufuhr von Medikamenten oder sonstigen Gasen und die zahlreichen anderen Arten von Trachealtuben
fur Spezialanwendungen wurden in diese Spezifikation aufgenommen, da zahlreiche Spezial-Trachealtuben
heutzutage haufig verwendet werden und fir alle ahnliche grundlegende Anforderungen entsprechend dieser
Internationalen Norm gelten.

Tracheobronchialtuben (Endobronchialtuben), Tracheostomietuben und supralaryngeale Atemwege sind vom
Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm ausgenommen.

Trachealtuben fir die Anwendung mit brennbaren Anasthesiegasen oder -mitteln sowie Laser oder
elektrochirurgischen Geréaten sind nicht durch diese Norm abgedeckt.

ANMERKUNG  Sie werden durch ISO 11990-1, ISO 11990-2 und ISO 14408 abgedeckt.

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 (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 594-1:1996, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 1: General requirements

ISO 4135:2005, Anaesthesiology — vocabulary

ISO 5356-1:2004, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and sockets
ISO 7000:2004, Graphical symbols

ISO 10993-1:2003, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Guidance on selection of tests

ISO 11135-1:2007, Medical Devices — Validation and routine control of ethylene oxide sterilization

ISO 11371-1:2006, Sterilization of healthcare products — Requirements for validation and routine control —
Radiation sterilization

ISO 11607-1:2006, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems

ISO 11990-1:2003, Lasers and laser-related equipment — Determination of laser resistance of tracheal
tubes — Part 1: Tracheal tube shafts

ISO 14155-1:2003, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Part1: General
requirements

ISO 14155-2:2008, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Part 2: Clinical
investigation plans

ISO 14408:2005, 2. Ausgabe, Tracheal tubes designed for laser surgery — Requirements for marking and
accompanying information to consider incorporating the new test methods

ANSI-AAMI-ISO 14971:2007, Medical Devices — Application of risk management to Medical Devices
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EN 980:2008, Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

EN 1041, Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten
ASTM F640:2007, Standard test methods for radiopacity of plastics for medical use
ASTM D 3002-2007, Standard Guide for Evaluation of Coatings Applied to Plastics

ASTM F 640-2007, Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Schragungswinkel

spitzer Winkel zwischen der Schragungsebene und der Langsachse des Trachealtubus am Patientenende
(siehe Bilder 1a und 1b)

[ISO 4135:2005]

3.2

Schragung

abgeschragter Teil am Patientenende des Trachealtubus (siehe Bilder 1a und 1b)
[ISO 4135:2005]

3.3

Trachealtubus vom Cole-Typ

Trachealtubus, bei dem ein kurzer laryngotrachealer Teil mit kleinem Durchmesser und ein langerer oraler
Teil mit groRerem Durchmesser kombiniert werden, wobei der Ubergang von dem einen Teil zum anderen
eine Schulter ergibt (siehe Bild 1c)

3.4

Cuff

(mit Luft oder einem anderen Gas) fillbare Manschette, die dauerhaft dicht am Patientenende um den
Trachealtubus liegt und zur effektiven Abdichtung des Zwischenraums zwischen Tubus und Trachea dient
(siehe Bilder 1a und 1b)

35

Fiillschlauch

Schlauch, durch den der Cuff mit Luft oder einem anderen Gas gefullt wird (siehe Bilder 1a und 1b)
[ISO 4135:2005]

3.6
Filllumen
Lumen in der Wand des Trachealtubus, Uber das der Cuff gefillt wird

3.7

laryngotrachealer Teil

Teil eines Trachealtubus vom Cole-Typ mit kleinem Durchmesser, der von der Schragungsspitze bis zu der
Stelle reicht, an der der Auflendurchmesser gré3er wird

3.8

Maschinenende

das vom Patienten entferntere Ende des Trachealtubus (siehe Bilder 1a und 1b sowie 4)
[ISO 4135:2005]
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3.9

Maschinenende des Verbindungsstiicks fiir Trachealtuben

Teil des Verbindungsstiicks fiir Trachealtuben, das an ein Atemsystem eines Anasthesiegerates (ABS, en:
anaesthetic breathing system) oder eines Beatmungsgerat (VBS, en: ventilator breathing system)
angeschlossen werden soll

3.10

Trachealtubus vom Magill-Typ

gekrimmter Trachealtubus mit einem Radius entsprechend 5.7.2 ohne Murphy-Auge und mit einer
Schragung am Patientenende (siehe Bilder 1a und 1b sowie 4)

3.1
Murphy-Auge
Loch in der Wand eines Trachealtubus nahe dem Patientenende gegenuber der Schragung (siehe Bild 6)

3.12

Nasotrachealtubus

Trachealtubus zum Einfihren in die Trachea durch die Nase
[ISO 4135:2005]

3.13

oraler Teil

Teil eines Trachealtubus vom Cole-Typ mit groRerem Durchmesser, der vom Maschinenende bis zu der
Stelle reicht, an der der AuBendurchmesser kleiner wird

3.14

Orotrachealtubus

Trachealtubus zum Einfihren in die Trachea durch den Mund
[ISO 4135:2005]

3.15

Patientenende

Ende des Trachealtubus, das in die Trachea eingefiihrt wird (siehe Bilder 1a und 1b sowie 4)
[ISO 4135:2005]

3.16

Kontrollballon

ein mit dem Fillschlauch verbundener Ballon, der anzeigt, dass der Cuff mit Luft oder einem anderen Gas
geflllt ist (siehe Bild 1b)

[ISO 4135:2005]

317

Risiko

Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des Schweregrades dieses
Schadens

[ISO 14971:2007]

3.18

Risikoanalyse

systematische Verwendung von verfligbaren Informationen zur Identifizierung von Gefahrdungen und
Einschatzung von Risiken

[ISO 14971:2007]

ANMERKUNG  Zur Risikoanalyse gehdrt die Untersuchung unterschiedlicher Auswirkungen von Ereignissen, die
Gefahrdungssituationen und Schaden bewirken kdnnen. Siehe Anhang F von ISO 14971:2007.
[ISO 14971:2007]
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3.19

Risikobeurteilung

Gesamtprozess, der eine Risikoanalyse und eine Risikobewertung umfasst
[ISO 14971:2007]

3.20

Risikobewertung

Prozess des Vergleichs des eingeschatzten Risikos mit gegebenen Risikokriterien, um die Akzeptanz des
Risikos zu bestimmen

[ISO 14971:2007]

3.21

Risikomanagement

systematische Anwendung von Managementstrategien, Verfahren und Praktiken auf die Aufgaben der
Analyse, Bewertung, Beherrschung und Uberwachung von Risiken

[ISO 14971:2007]

3.22

Risikomanagementakte

Satz von Aufzeichnungen und sonstigen Dokumenten, die beim Risikomanagement entstehen
[ISO 14971:2007, Definition 2.23]

3.23
Schulter
Teil eines Trachealtubus vom Cole-Typ, an dem der orale Teil in den laryngotrachealen Teil Gbergeht

3.24

Erster Fehler

Zustand, bei dem eine einzelne MaRnahme zur Verringerung eines Risikos versagt hat oder eine einzelne
anomale Bedingung vorliegt

[IEC 60601-1, Definition 3.6]

3.25

Trachealtubus

Tubus zum Einfuhren in die Trachea durch den Kehlkopf, um Gase und Dampfe in die und aus der Trachea
zu leiten

[ISO 4135:2005]

3.26
Verbindungsstiick fiir Trachealtuben
réhrenférmiges Teil, das genau in das Maschinenende eines Trachealtubus hineinpasst (siehe Bilder 2

und 3)
[ISO 4135:2005]

4 *Allgemeine Anforderungen an Trachealtuben und Verbindungsstiicke fur
Trachealtuben

Diese Norm legt Anforderungen fest, die allgemein auf Risiken anwendbar sind, die mit Trachealtuben und
Verbindungsstiicken fiir Trachealtuben im Zusammenhang stehen.

4.1 Risikobeurteilung
4.1.1  Auf die Ausfihrung des Produkts ist ein festgelegter Risikobeurteilungs-Prozess anzuwenden.

BEISPIEL ISO 14971
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Die Einhaltung der Anforderungen ist durch Inspektion der Risikomanagementakte sowie durch die
entsprechenden zugehorigen Verifizierungs- und Validierungsuntersuchungen zu Uberprifen. Werden
klinische Studien durchgefiihrt, missen diese die Messungen dokumentieren, die unter den Bedingungen
vorgenommen wurden, fur die die Leistung beansprucht wird. Die klinischen Studien missen den
Anforderungen der ISO 14155-1 und der ISO 14155-2 entsprechen.

ANMERKUNG  Siehe Anhang F.
4.1.2 Sofern sich Anforderungen dieser Norm auf die Freiheit von unvertretbaren Risiken beziehen, ist die

Akzeptanz bzw. Nicht-Akzeptanz dieser Risiken durch den Hersteller entsprechend seiner Politik bei der
Bestimmung vertretbarer Risiken zu bestimmen.

4.2 Sicherheit

421 Wahrend Transport, Lagerung, Einfihrung, bestimmungsgemaflem Betrieb und Wartung
entsprechend den Anweisungen des Herstellers missen Trachealtuben unter Normalbedingungen sowie bei
Ersten Fehlern die verninftigerweise vorhersehbaren Sicherheitsgefahrdungen auf ein Mindestmal}
verringern.

4.2.2 Der Hersteller darf Typprifungen durchfihren, die sich von den in dieser Norm beschriebenen

unterscheiden, sofern ein gleichwertiger Grad der Sicherheit erreicht wird. Alternative Prifverfahren sind
gegen die in dieser Internationalen Norm festgelegten Prifverfahren zu validieren.

5 Spezifische Anforderungen an Trachealtuben und Verbindungsstiicke fur
Trachealtuben

5.1 GroRenbezeichnung
Die GroRBe von Trachealtuben und Verbindungsstiicken fir Trachealtuben muss nach Tabelle 1 a) fir

Trachealtuben, nach Tabelle 1b fiir Trachealtuben vom Cole-Typ und nach Tabelle 2 fir Verbindungs-
stiicke fur Trachealtuben bezeichnet werden.

5.2 MaRe

5.2.1 Trachealtuben

5211 Die Grundmalle der Trachealtuben vom Magill-Typ missen mit den Tabellen 1 a) und 1 b)
Ubereinstimmen.

5.2.1.2 Die Grundmalie der Trachealtuben vom Cole-Typ missen mit Tabelle 1 b) Gbereinstimmen.

5.21.3 Der Nenn-Innendurchmesser der Trachealtuben muss gleich dem gekennzeichneten
Innendurchmesser mit einem Grenzabmal’ von + 0,15 mm bei Grélien bis zu 6,0 oder mit einem Grenzabmalf}
von = 0,20 mm bei GroRen ab 6,5 sein.

ANMERKUNG  Die Querschnittsflaiche des Lumens des Trachealtubus, die im rechten Winkel zur Langsachse liegt, sollte
annahernd kreisférmig sein.

5.21.4 Der Nenn-AuRendurchmesser (OD, en: outside diameter) muss gleich dem gekennzeichneten
Aulendurchmesser (OD) mit einem Grenzabmall von + 0,15 mm bei Groflen bis zu 6,0 oder mit einem
Grenzabmal} von + 0,20 mm bei GrofRen ab 6,5 sein [siehe 8.2.1.1 b).

5.21.5 Bei Trachealtuben vom Cole-Typ darf die Axiallange der Au3enflache der Schulterregion, S, S,
[siehe Bild 1 ¢)] bei GréRen bis einschlielich 3 mm 4 mm nicht Gberschreiten.
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Tabelle 1 a) — *GrundmaRe von Trachealtuben
[siehe Bilder 1 a) und 1 b9]

Mafe in Millimeter

Mindestldnge des Tubus Maximaler .
[siehe Bilder 1 a] und 1 b)] Abstand vom Mindestabstand
Bezeichnete Patient de bi der Trennstelle
GroRe atienienende IS | yos Fiillschlauchs
(Nenn-Innen- zum Maschinen- vom
I ende der fiillbaren .
durchmesser) nasal oder oral? L3 des Cuffsb Patientenende
oral/nasal a.n%e Bglz l: S des Tubus
[siehe Suder al | [siehe Bilder 1 a]
und 1 b)] und 1 b)]
20 130 110 - -
2,5 140 110 - -
3,0 160 120 33 -
3,5 180 130 35 -
4,0 200 140 41 -
4,5 220 150 45 -
50 240 160 56 110
5,5 270 170 56 120
6,0 280 190 58 125
6,5 290 210 62 135
7,0 300 230 66 140
7,5 310 240 69 145
8,0 320 250 72 150
8,5 320 260 75 155
9,0 320 270 78 160
9,5 320 280 81 165
10,0 320 280 85 170
10,5 320 280 85 170
11,0 320 280 85 170
@  Hersteller, die verpackte, sterile Trachealtuben mit Verbindungsstiicken fiir Trachealtuben in Verkehr bringen méchten,
kénnen sich an den in der Tabelle angegebenen Tubuslangen orientieren. Der Anwender sollte jedoch beachten, dass
anatomische Besonderheiten, Einsatzbedingungen, die Einfiihrlange des Tubus oder andere Faktoren dazu fiihren kdnnen, dass
der verwendete Trachealtubus flir einen bestimmten Patienten zu lang oder zu kurz ist. Die Notwendigkeit der klinischen
Sachkenntnis und des klinischen Urteilsvermdgen bei der Wahl der Gréf3e und Lange von Trachealtuben bleibt bestehen.
b Fir Trachealtuben mit Cuff kleinerer GréRen sind keine Werte festgelegt, weil sie selten verwendet werden.
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Tabelle 1 b) — GrundmaBe von Trachealtuben vom Cole-Typ
[siehe Bild 1 c)]

MalRe in Millimeter

Bezei_c_:hnete Lange des Oraler Teil
(N(—:?’l'l"g&enaen- . laryngo- Innendurch- AuBendurch- Gesamtlange
durchmesser des racheagan Teils messer messer 4
trachealen Teils) dy d3
d min. max. min. max. max. min. max.
1,5 20 24 3,9 5,0 7,0 110 140
1,75 20 24 4.1 5,0 7,0 110 140
2,0 20 25 4,2 5,0 7,0 120 140
2,25 25 30 4,3 5,0 7,0 120 140
2,5 25 30 4,3 5,0 7,5 125 140
3,0 25 30 4,3 5,0 7,5 125 140
3,5 25 35 5,0 6,0 9,5 130 150
4,0 25 35 55 6,5 9,5 140 160
4,5 28 38 6,5 7,0 10,5 150 170
@  Fur eine vereinfachte GroRenbezeichnung darf die zweite Dezimalstelle ausgelassen lassen.
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