DIN EN ISO 5361:2017-01 (D)

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Trachealtuben und Verbindungsstiicke (ISO
5361:2016); Deutsche Fassung EN ISO 5361:2016

Inhalt

| 000 0 0BT LT Y0 o) o o

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93 /42 /EWG......ccuuimsmsssmsssmsssmssssssssssssssssssssns
200 a0 o
00D 0 101
1 Anwendungsbereich. ... ——————————————_———_————————_
2 NOTIMAative VEIWeISUINZEIN ..uuuiuciisessrsesisssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssss s ss e R e R AR e
3 3 o
4 *Allgemeine Anforderungen an Trachealtuben und Verbindungsstiicke fiir

B0 T 1 L= LT LT o
4.1 RiISIKODEUITEIIUNG ...t s
4.2 R [ 1 1=5 g 1 L L
5 Spezifische Anforderungen an Trachealtuben und Verbindungsstiicke fiir Trachealtuben
51 L5 0] 110Xy 4 Tl 0] 11D
5.2 ) 2
L5307 Y B - Ul 1 U= 11 LT3 o
5.2.2 Verbindungsstiicke fiir Trachealtuben ... ——————————
5.3 BT 1) @ (0] i
5.4 Schrigung der Trachealtuben ... ———————————————————————
5.5 *Cuffs flr Trachealtuben.......coumisssss s ——————————————————————————;ss
5.6 Fiillsystem il CUES ..o s
5.7 Kriimmung des TUDUS.....ccuimmmsmsmsssmssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssenssass
5.8 *Strahlenundurchlissige Marki€rung ...
5.9 * ADKNICKDeStANAIGKEIt. ...
6 Zusatzliche Anforderungen an Trachealtuben mit Murphy-Auge.........cosmmmsmsmsssssmsmssssssssssssssssesns
6.1 Grofde des MUIPRY-AUZES ....cccouinsmmmmsmsmssmssmsssssssssssssssssssssassssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssasseasssssssssssassenssass
6.2 Lage desS MUIPRY-AUGES ..o ssssssssssssss s s sasssasssasssassssiassesssess s s s ss s s s s s sessnas
6.3 Bestindigkeit des Murphy-Auges gegen Abknicken oder Zusammenfallen.........ccocuvcinsessnrinens
6.4 Oberflachenmerkmale des MUIrphy-AUZES .....ccoummmsmsmsmmsmsssmssmsmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssnssas
7 Anforderungen an steril gelieferte Trachealtuben mit Verbindungsstiicken fiir

B0 0 T 1 LT LT L )
7.1 Zusicherung der Sterilitat.......commmmr s ————————————————————

7.2 Verpackung von steril gelieferten Trachealtuben und Verbindungsstiicken fiir

B Lol T T )
8 KenNNZeiChNUNG......c i R
8.1 Verwendung von SYMDOIEN ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessns
8.2 Kennzeichnung auf dem Trachealtubus ...
8.3 Kennzeichnung der Einzelpackung des Trachealtubus und der Packungsbeilagen .............cee.u.
8.4 Kennzeichnung auf den Verbindungsstiicken fiir Trachealtuben..........ccoconmmmsmnmsnsmsmsmssssssssessssnns
Anhang A (informativ) Begrindung ... s ssssns

Anhang B (normativ) Bestimmung des Cuffdurchmessers ...



B.1 QD4 T Tud 11 g0 101 40

B.2 PrifeiNriChTunNg ... AR e 40
B.3 DUTCHIUNIUNG (oA A AR e RS 40
B.4 Angabe der ErgebniSse ... s 40
Anhang C (normativ) Priifung auf Lumeneinschriankung (Zusammenfallen) bei Tuben mit Cuff......... 41
C1 Kurzbeschreibung....... s 41
C.2 o0 3= 10D (041 . 41
C.3 10 11D ol 000D 0 41
C4 Angabe der ErgebniSSe ... ssss s ssss s smsss e sms s sssssseses 43
Anhang D (normativ) *Priifung auf Cuffhernienbildung.........cccovnmsmsmsmmsmsmmsmsmsnmsmsmsmsmsssssssssns 44
D.1 KUrzbeSChreibUng... ..o s ssssssssssassssssssassssssasassesssassssssasassssssasas 44
D.2 PrifeinriChtUNE . s s A e e e RS 44
D.3 DUTCHfUINIUNG vt R AR 44
D.4 Angabe der ErgebIISSE ... s ssas s sasss s s s 44
Anhang E (informativ) Leitfaden fiir die Ausfithrung von Verbindungsstiicken fiir

TrachEaltubDen ... AR RS 46
Anhang F (informativ) Gefahrdungsidentifikation fiir die Risikobeurteilung .........cccoounsmsnrsmsnsesesancnns 47
F.1 Potentielle Gefihrdungen im Zusammenhang mit der Platzierung, Entnahme und

Anwendung von Trachealtuben: ... —————————— 47
F.2 Potentielle Gefihrdungen im Zusammenhang mit dem Produkt.........ccocummsmsmnnmsmsmsmnsmsssessssssssenns 48
Anhang G (normativ) *Priifverfahren fiir Trachealabdichtung..........cco———— 50
G.1 QD4 7T ol 11 4 101 50
G.2 PrifeiNriChtung ... e 50
G.3 DUTCHIUNIUNG (oA RS RS EEEEEEEREREES 50
G.4 Angabe der ErgebIISSE ... s ssasssssas s s s s s ens 51
Anhang H (normativ) Priifverfahren zur Bestimmung der Abknickbestindigkeit..........conuininnnnnsninsninns 53
H.1 KUrzbeSChrelbUNG . ... s s s sssas s smsas s ssas s sasassesssasas 53
H.2 PriffeiNriChtung ... s s s s sasss s ssas s sasassesssasas 53
H.3 1D 11D ol 0 U0 0D 0 53
H.4 Angabe der ErgebniSse ... 54
LIiteratUlNINWEeISE .o eSS RS 55



		2026-04-30T06:49:23+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




