DIN EN ISO 5366:2017-04 (D)

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Tracheotomietuben und Verbindungsstiicke
(ISO 5366:2016); Deutsche Fassung EN ISO 5366:2016

Inhalt Seite

| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
0] 70 ) 5
D0 1T 13 U 6
1 *ANWendungsbereiCh.... i ———————————————_— 8
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 8
3 3= o 8
4 *Allgemeine Anforderungen an TRACHEOTOMIETUBEN und Verbindungsstiicke........cccuuimnnnininans 11
5 L5595 1) i 11
6 Anforderungen an die Ausfithrung von TRACHEOTOMIETUBEN und Verbindungsstiicken............. 11
6.1 Allgemeine Anforderungen an die AUSTURIUNG ... —————————— 11
6.2 Groflenbezeichnung Und MafBe........ s ——————————— 11
Lo/ R 2 1 ) Cod o) U € ) 11
L I 11§ £ ) 1D 1T 12
6.2.3  NENNLANGE .utucssssssssesessssesessssssesssnssssessssssesssnsssssssssssesssasssssssssssessssssess sasss sesssss sess sas e sesssss sesssnssesssessssssesesnssssessssssesenns 12
6.3 2 X0 E 111 o o 12
6.3.1 VerbindungsStUCK ... ssssssssssssssssssssssssssssmssssssmssssessssssnsssnsssseseses 12
LI T 5 1N 5] 1. 1 13
6.3.3  INNENTUBUS. ..eeursussnsersesarssssesessssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssesssss sasssnsnssssesssssssssensssassnssssnns 13
T R 081 ) ) 1 14
6.3.5  FULLSCHLAUCHE Ul CUFFS uvsesststsssesssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssasssss sasssassssssnss sess sess sesssess st stt st stss sssssasssassnsssnssnsssns 14
6.3.6  FULLINDIKATOR UL CUFFS.cutusususscssssssssesessssssessssssesssnssssessssssesssssssssssssssessssssessssssssessssssessssssssessssssesssnssssassssssasesenns 14
6.3.7  FFULLSCHLAUCHE wuvuturscsrscsssesssssssssssssssssssssssssasssassssssesssssssessssssss st asassssssssasssss snas seas sess ness e et sesssssssssse s ssssnsssassnasanas 14
6.3.8  PATIENTENENDE ....outuiucsescsmsesssssssssssssssssssssssssassssssssssessssssssssssssss st ssassssssssssssss sess sess sess sess e st sess st sssssess st senssessasssassnes 15
6.3.9  EINFUHRHILFE....iuiuiscscscssssssssssssssssassssssssssssssssassssssssssesssesssess s ssas stas stss sssssssasssss sess shss sess et s sss et st ssss et st stsssssssasssnssnns 15
6.3.10 *Strahlenundurchlissige Marki€rung ... ss————— 15
6.3.11 *AbKnickbestindigKeit. ... s 15
7 Anforderungen an steril gelieferte TRACHEOTOMIETUBEN .....uusisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssnns 16
7.1 Zusicherung der Sterilitat........cm s ———————————————— 16
7.2 Verpackung steril gelieferter TRACHEOTOMIETUBEN ....ccvurscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssassssssnsas 16
8 Informationen des Herstellers......mmmmmmmmssssssssssssssssssssssssssm 16
8.1 AlIZEIMEINES ... s 16
8.2 KennzeichNUng der HALSPLATTE ..ouuicssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssseses 17
8.3 Kennzeichnung des FULLINDIKATORS ...couseisssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnses 17
8.4 Kennzeichnung der Verbindungsstiicke fiir TRACHEOTOMIETUBEN .....cuuussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 17
8.5 Zusitzliche Beschriftung der Einzelpackungen ... 17
8.6 Beschriftung der Einzelpackungen von INNENTUBEN .....cccuussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssessssssssssssssses 18
8.7 Beschriftung der Packungsbeilagen von TRACHEOTOMIETUBEN......cucussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsasass 18
Anhang A (informativ) BegruNAUIE ... sssssssssssssssssssssssssssmssssasesns 19
A1 AnWendungshereiCh. ... ——————————————————————— 19
A4 Allgemeine Anforderungen an TRACHEOTOMIETUBEN und Verbindungsstiicke ..........cumsmsmsessnsnsenns 19
A.5 L5005 € 1) 19



Anhang B (normativ) Priifverfahren zur sicheren Befestigung eines Verbindungsstiicks und

einer HALSPLATTE amM TRACHEOTOMIETUBUS ...cccccrurssrsassassssssssssssssssssssssssassassasssssssssssssssssssssssssssnssnsssssnssnssasssess 22
B.1 KUrzbeSChrelbUnNg. ... s s s s ssasasssssssssssesssas s sasassesssasas 22
B.2 PrifeiNriChtung ... s s s sas s s s sas s sasas s sasas 22
B.3 10 11D ol 00 0 22
Anhang C (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung des CUFF-Durchmessers ..., 23
C1 KUrzbeSChrelbUNG......ccocveirimsismsscsmssssssssssssssssss s s s s sssas s sasas s sas s sasassesssanas 23
C.2 PrifeinriChtUuNE ..o A e e e RS 23
C.3 DUFCHfUINIUNG v e R AR 23
C.4 Angabe der ErgebRiSSe ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssmssssssssssseses 23
Anhang D (normativ) Priifverfahren fiir CUFF-Hernienbildung ... 24
D.1 KUrzbeSChreiDUNG. ...ttt s e e e e 24
D.2 PrifeinriChtung ... 24
D.3 1D 100 a0 018 10 0 . 24
D.4 Angabe der ErgebniSSe ...t st sisssssssssasssasanass 25
Anhang E (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Abknickbestindigkeit .........c.cocunsminsenernsnsennns 26
E.1 KUrzbeSChrelbUNG ... s s s ssasas s sasas s sas s sasassesssasas 26
E.2 PrifeiNriChtung ... s s s s s sasas s sas s s sasassesssasas 26
E.3 1D 11D ol 100 26
Anhang F (informativ) Anleitung fiir Werkstoffe und Ausfihrung.........ccummmmmmmmmsssms 28
F.1 =Y 5 00 28
F.2 L {10 000, 28
Anhang G (informativ) Gefahrdungsidentifikation fiir die Risikobeurteilung.........c.cccocusmsernssnsnsessrsnsnnens 29
G.1 Potentielle Gefahrdungen im Zusammenhang mit der Platzierung, Entnahme und

Anwendung von TRACHEOTOMIETUBEN: ....cuussssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnsssns 29
G.2 Potentielle Gefihrdungen im Zusammenhang mit dem Produkt........coiniiinissssnnsnisnsnsninsnnns 30
I3 R0 i L U 100 ) 32



		2026-07-10T21:53:24+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




