ГОСТ ISO 5361–202_
(проект, RU, первая редакция)
ГОСТ ISO 5361–202_
(проект, RU, первая редакция)

ЕВРАЗИЙСКИЙ СОВЕТ ПО СТАНДАРТИЗАЦИИ, МЕТРОЛОГИИ И СЕРТИФИКАЦИИ 
(ЕАСС)

EURO-ASIAN COUNCIL FOR STANDARDIZATION, METROLOGY AND CERTIFICATION 
(EASC)

	

	
МЕЖГОСУДАРСТВЕННЫЙ
СТАНДАРТ
	ГОСТ
ISO 5361
(проект, RU,
первая редакция)





ОБОРУДОВАНИЕ АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ И ДЫХАТЕЛЬНОЕ

Трубки трахеальные и соединители

(ISO 5361:2023, IDT)

Настоящий проект стандарта не подлежит применению до его утверждения














Минск
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202_

Предисловие
Евразийский совет по стандартизации, метрологии и сертификации (ЕАСС) представляет собой региональное объединение национальных органов по стандартизации государств, входящих в Содружество Независимых Государств. В дальнейшем возможно вступление в ЕАСС национальных органов по стандартизации других государств.
Цели, основные принципы и общие правила проведения работ по межгосударственной стандартизации установлены ГОСТ 1.0 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения» и ГОСТ 1.2 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены»
Сведения о стандарте
1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом с ограниченной ответственностью «Медтехстандарт» (ООО «Медтехстандарт») на основе собственного перевода на русский язык англоязычной версии стандарта, указанного в пункте 4
2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии Российской Федерации
3 ПРИНЯТ Евразийским советом по стандартизации, метрологии и сертификации по результатам голосования в АИС МГС (протокол от __________ 202_ г. № ____) 
За принятие проголосовали:
	Краткое наименование страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Код страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Сокращенное наименование национального органа по стандартизации

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ISO 5361:2023 «Оборудование анестезиологическое и дыхательное. Трубки трахеальные и соединители» («Anaesthetic and respiratory equipment – Tracheal tubes and connectors», IDT).
Международный стандарт разработан подкомитетом SC 2 «Воздуховодные устройства и сопутствующие изделия» Технического комитета по стандартизации ISO/TC 121 «Оборудование для анестезии и искусственной вентиляции легких» Международной организации по стандартизации (ISO) в сотрудничестве с Техническим комитетом Европейского комитета по стандартизации (CEN) CEN/TC 215, «Оборудование анестезиологическое и дыхательное», в соответствии с Соглашением о техническом сотрудничестве между ISO и CEN (Венское соглашение).
При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных международных стандартов соответствующие им межгосударственные стандарты, сведения о которых приведены в дополнительном приложении ДА
5 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ


Информация о введении в действие (прекращении действия) настоящего стандарта и изменений к нему на территории указанных выше государств публикуется в указателях национальных (государственных) стандартов, издаваемых в этих государствах, а также в сети Интернет на сайтах соответствующих национальных (государственных) органов по стандартизации.
В случае пересмотра, изменения или отмены настоящего стандарта соответствующая информация также будет опубликована в сети Интернет на сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации в каталоге «Межгосударственные стандарты»
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Москва
Российский институт стандартизации
202_
Предисловие
Цели, основные принципы и общие правила проведения работ по межгосударственной стандартизации установлены ГОСТ 1.0 «Межгосударственная система стандартизации. Основные положения» и ГОСТ 1.2 «Межгосударственная система стандартизации. Стандарты межгосударственные, правила и рекомендации по межгосударственной стандартизации. Правила разработки, принятия, обновления и отмены».
Сведения о стандарте
1 ПОДГОТОВЛЕН Обществом с ограниченной ответственностью «Медтехстандарт» (ООО «Медтехстандарт») на основе собственного перевода на русский язык англоязычной версии документа, указанного в пункте 5
2 ВНЕСЕН Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии
3 ПРИНЯТ Межгосударственным советом по стандартизации, метрологии и сертификации (протокол от __________ 202_ г. № ____) 
За принятие проголосовали:
	Краткое наименование страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Код страны по МК (ИСО 3166) 004–97
	Сокращенное наименование национального органа по стандартизации

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4 Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от __________ 202__ г. № _____ межгосударственный стандарт ГОСТ ISO 5361–202_ введен в действие в качестве национального стандарта Российской Федерации с __________ 202__г.
5 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ISO 5361:2023 «Оборудование анестезиологическое и дыхательное. Трубки трахеальные и соединители» («Anaesthetic and respiratory equipment – Tracheal tubes and connectors», IDT).
Международный стандарт разработан подкомитетом SC 2 «Воздуховодные устройства и сопутствующие изделия» Технического комитета по стандартизации ISO/TC 121 «Оборудование для анестезии и искусственной вентиляции легких» Международной организации по стандартизации (ISO) в сотрудничестве с Техническим комитетом Европейского комитета по стандартизации (CEN) CEN/TC 215, «Оборудование анестезиологическое и дыхательное», в соответствии с Соглашением о техническом сотрудничестве между ISO и CEN (Венское соглашение).
При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных международных стандартов соответствующие им межгосударственные стандарты, сведения о которых приведены в дополнительном приложении ДА
6 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ




Информация о введении в действие (прекращении действия) настоящего стандарта и изменений к нему на территории указанных выше государств публикуется в указателях национальных стандартов, издаваемых в этих государствах, а также в сети Интернет на сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации.
В случае пересмотра, изменения или отмены настоящего стандарта соответствующая информация будет опубликована на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации в каталоге «Межгосударственные стандарты»
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Введение

В настоящем стандарте приведены основные функциональные характеристики и требования безопасности для трахеальных трубок и соединителей трахеальных трубок. Трахеальные трубки предназначены для введения перорально или назально через гортань в трахею для доставки газов и паров в легкие пациента и из них во время спонтанной, вспомогательной или управляемой вентиляции легких в течение короткого или длительного времени. 
Кроме того, трахеальные трубки с манжетами предназначены для обеспечения уплотнения между трубкой и трахеей и защиты трахеи от аспирации.
Доступны различные конструкции манжет, соответствующие конкретным клиническим требованиям. Требования к функциональным характеристикам манжет и соответствующими методами испытаний остаются неизменными по сравнению со вторым изданием ISO 5361. 
Требования к педиатрическим трахеальным трубкам с манжетами и без них были обновлены по сравнению с третьим изданием, посредством включения нового руководства по конструкции трахеальных трубок, используемых для детей и новорожденных. В четвертом издании ISO 5361 было изменено максимальное расстояние между стороной пациента трахеальной трубки и стороной аппарата раздуваемой длины манжеты, чтобы свести к минимуму риск того, что раздуваемая длина манжеты совпадет с гортанью у новорожденных и детей. 
Клинические соображения также диктуют необходимость соблюдения исторически установленного максимального расстояния между стороной пациента трахеальной трубки и стороной аппарата раздуваемой длины манжеты для трахеальных трубок, предназначенных для населения в целом. Анатомические аномалии или патологические состояния могут потребовать использования трахеальных трубок меньшего размера, чем обычно применяют для взрослых пациентов. Поскольку могут потребоваться длинные трахеальные трубки, иногда относительно маленького диаметра, трахеальные трубки, разработанные в соответствии с исторически установленными требованиями, должны быть легко доступны. 
Трахеальные трубки должны максимально точно соответствовать анатомии человека при установке. 
Требования к стойкости к перегибу и соответствующие методы испытаний для измерения способности корпуса трахеальной трубки противостоять сжатию и избегать повышенного сопротивления дыханию при изгибе остаются неизменными по сравнению со вторым изданием ISO 5361. 
Требования к рентгеноконтрастности и методы испытаний для определения видимости трахеальных трубок на рентгеновских изображениях, используемых для определения правильного расположения трубки, остаются неизменными по сравнению со вторым изданием ISO 5361.
Там, где это применимо, обоснование некоторых требований настоящего стандарта приведено в приложение А. 
Требования настоящего стандарта были разработаны с применением идентификации опасности для оценки риска, описанной в приложении G.
В настоящем стандарте использованы следующие шрифтовые выделения:
-  требования и определения – прямой шрифт;
-  информационный материал, приведенный вне таблиц (примечания, примеры и справочная информация), а также нормативный текст таблиц – шрифт уменьшенного размера;
-  термины, определенные в пункте 3 – курсив.
Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ISO 5361:2023, разработанному подкомитетом SC 2 «Воздуховодные устройства и сопутствующие изделия» Технического комитета по стандартизации ISO/TC 121 «Оборудование для анестезии и искусственной вентиляции легких» Международной организации по стандартизации (ISO) в сотрудничестве с Техническим комитетом Европейского комитета по стандартизации (CEN) CEN/TC 215, «Оборудование анестезиологическое и дыхательное», в соответствии с Соглашением о техническом сотрудничестве между ISO и CEN (Венское соглашение).
Четвертое издание отменяет и заменяет третье издание (ISO 5361:2016), которое было технически пересмотрено со следующими изменениями:
-  приведение в соответствие с общим стандартом на дыхательные аппараты ISO 18190; 
-  введение дополнительных требований и рекомендаций по проектированию трахеальных трубок, предназначенных для применения для детей и новорожденных; 
-  уточнение требований к специальным трахеальным трубкам, таким как профилированные трахеальные трубки; 
-  обновление нормативных ссылок.
В основе настоящего стандарта лежит исправленная редакция ISO 5361:2023, которая содержит следующие исправления: 
-  в таблице 1 исправлены значения для трахеальных трубок, спроектированных специально для детей и новорожденных; 
-  в 9.5 «максимальный диаметр, который может проходить через просвет трахеальной трубки» исключен; перечисления k) и l) перенумерованы как j) и k) соответственно; 
-  в А.7 ссылка на «приложение Е» исправлена и заменена ссылкой на «приложение В»;
-  в наименовании таблицы В.1 «размер 1» исправлен и заменен на «размер С».
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ОБОРУДОВАНИЕ АНЕСТЕЗИОЛОГИЧЕСКОЕ И ДЫХАТЕЛЬНОЕ

Трубки трахеальные и соединители

Anaesthetic and respiratory equipment. Tracheal tubes and connectors

Дата введения — 20  –    –
[bookmark: _Toc457393723][bookmark: _Toc461008322]1  Область применения

Настоящий стандарт содержит частные требования безопасности с учетом основным функциональных характеристик к оротрахеальным и назотрахеальным трубкам и соединителям трахеальных трубок, трахеальным трубкам со стенками, усиленными металлом или пластиком, трахеальным трубкам с плечом, трахеальным трубкам с суженным концом, трахеальным трубкам со средствами для отсасывания, мониторинга или подачи лекарственных средств или других газов и многим другим типам трахеальных трубок, разработанным для специализированных применений. 
Трахеобронхиальные (включая эндобронхиальные) трубки (см. ISO 16628), трахеостомические трубки (см. ISO 5366), и супрагортанные воздуховоды (см. ISO 11712) не входят в область применения настоящего стандарта. 
Трахеальные трубки, предназначенные для использования с воспламеняющимися анестезирующими газами или агентами, лазерами или электрохирургическими аппаратами, не входят в область применения настоящего стандарта. 

Примечание 1 – Руководство или обоснование приведено в А.2 приложения A. 
Примечание 2 – ISO 11990-1, ISO 11990-2 и ISO 14408 касаются трахеальных трубок для лазерной хирургии.


	Проект, RU, первая редакция



[bookmark: _Toc474749852][bookmark: _Toc335397268][bookmark: _Toc335593590][bookmark: _Toc338411684]2  Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использована нормативная ссылка на следующий стандарт [для датированных ссылок применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных – последнее издание (включая все изменения)]:
ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment – Vocabulary (Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Словарь)
ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 1: Cones and sockets (Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Соединения конические. Часть 1. Конические патрубки и гнезда)
ISO 14971, Medical devices – Application of risk management to medical devices (Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям)
ISO 18190:2016[footnoteRef:1]), Anaesthetic and respiratory equipment – General requirements for airways and related equipment (Аппараты для ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Общие требования к устройствам для дыхательных путей и сопутствующему оборудованию) [1: ) Заменен на ISO 18190:2025 «Аппараты для ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Общие требования к устройствам для дыхательных путей и сопутствующему оборудованию». Однако для однозначного соблюдения требований настоящего стандарта, выраженного в датированной ссылке, рекомендуется использовать только указанное в этой ссылке издание.] 

ISO 18562 (all parts), Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications (Оценка биосовместимости каналов дыхательных газов в медицинских изделиях)
ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications – Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications (Соединители малого диаметра для жидкостей и газов, используемые в здравоохранении. Часть 7. Соединители для внутрисосудистых или подкожных применений)
ASTM F640-20, Standard test methods for determining radiopacity for medical use (Стандартные методы определения рентгеноконтрастности для медицинского применения)

[bookmark: _Toc474749853]3  Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины и определения, приведенные в ISO 4135, ISO 14971, ISO 18190, а также следующие термины с соответствующими определениями.
ISO и IEC поддерживают терминологическую базу данных, используемую в целях стандартизации по следующим адресам:
-  платформа онлайн-просмотра ISO, доступна по адресу: https://www.iso.org/obp;
-  Электропедия IEC, доступна по адресу: https://www.electropedia.org/.

3.1  трахеальная трубка Коула (Cole-type tracheal tube): Трахеальная трубка, состоящая из короткой ларинго-трахеальной части (3.5) малого диаметра и более длинной ротовой части (3.9) большего диаметра с переходом от одной части к другой, в результате чего образуется плечо (3.12).

Примечание – См. рисунок 2.

3.2  линия разреза (cut line): Точка, где трахеальная трубка может быть уменьшена до минимальной длины. 

Примечание – Линия разреза на трахеальной трубке с манжетой проходит рядом с точкой отрыва трубки раздувания манжеты и направлена к стороне аппарата.

3.3  отметка глубины введения (glottic depth mark): Индикатор на трахеальной трубке, помогающий определить глубину введения наконечника за пределы голосовых связок (VC).
3.4  просвет для раздувания (inflation lumen): Просвет в стенке трахеальной трубки для раздувания манжеты.
3.5  ларинго-трахеальная часть (laryngo-tracheal portion): Часть трахеальной трубки Коула (3.1) малого диаметра, проходящая от среза наконечника до точки, в которой происходит увеличение наружного диаметра.
3.6  сторона аппарата соединителя трахеальной трубки (machine end of the tracheal tube connector): Часть соединителя трахеальной трубки, предназначенная для подсоединения к анестезиологическому дыхательному контуру (ABS) или дыхательному контуру аппарата искусственной вентиляции легких (VBS).
3.7  трахеальная трубка Магилла (Magill-type tracheal tube): Подгруппа изогнутых трахеальных трубок определенного радиуса (6.7.2), имеющих специальный срез на стороне пациента.

Примечание – См. рисунок 5.

3.8  глазок Мерфи (Murphy eye): Отверстие в противоположной срезу боковой стенке трахеальной трубки недалеко от стороны пациента.

Примечание – См. рисунок 7.

3.9  ротовая часть (oral portion): Часть трахеальной трубки Коула (3.1) большего диаметра, проходящий от стороны аппарата до точки, в которой происходит уменьшение наружного диаметра.
3.10  сторона пациента соединителя (patient end of the connector): Конец соединителя трахеальной трубки, предназначенный для введения в трахеальную трубку.
3.11  профилированная эндотрахеальная трубка (preformed tracheal tube): Подгруппа изогнутых трахеальных трубок с острым изгибом, предназначенных для ориентации стороны аппарата трахеальной трубки в определенном направлении.

Примечание – См. обоснование в А.3 приложения А.

3.12  плечо (shoulder): Часть трахеальной трубки Коула (3.1), на котором происходит переход от ротовой части (3.9) к ларинго-трахеальной части (3.5).
3.13  порт для аспирации из подсвязочного пространства (subglottic suction port): Отверстие в трахеальной трубке, расположенное проксимальнее стороны аппарата раздуваемой части манжеты, предназначенное для отсасывания выделений.

4  Общие требования

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.4 приложения A.

4.1  Общие положения
Применяют требования пункта 4 ISO 18190:2016.
Соответствие устанавливают рассмотрением файла менеджмента риска.

4.2  Безопасность
Изготовитель может использовать типовые испытания, отличные от описанных в настоящем стандарте, если достигается эквивалентная степень безопасности. Альтернативные методы испытаний должны быть валидированы на соответствие методам испытаний, указанным в настоящем стандарте.

5  Материалы

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.5 приложения A.

5.1  Общие положения
Применяют соответствующие требования пункта 5 ISO 18190:2016.

5.2  Испытание на биологическую безопасность

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.6 приложения A.

Материал, используемый для изготовления соединителей трахеальных трубок, должен быть испытан и оценен на биосовместимость каналов дыхательных газов, как указано в соответствующих стандартах серии ISO 18562.
Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла.

5.3  Требования к многократному применению
Трахеальные трубки и соединители трахеальных трубок, маркированные как предназначенные для многократного применения, должны быть устойчивы к повреждению при использовании методов очистки, дезинфекции и стерилизации, рекомендованных изготовителем. Рекомендуемый метод или методы стерилизации не должны приводить к изменениям материала, которые могут нарушить биологическую безопасность.

5.4  Гибкость
Трахеальные трубки, изготовленные из материалов и имеющие размеры, которые повышают гибкость, с целью сведения к минимуму вероятности травмирования трахеи, риски, связанные с гибкостью трубки и влияющие на способность пользователя вводить трахеальную трубку через гортань в трахею должны быть оценены и задокументированы.
Соответствие устанавливают рассмотрением файла менеджмента риска.

6  Требования к конструкции

6.1  Общие положения
Применяют соответствующие требования пункта 6 ISO 18190:2016.

6.2  Обозначение размера
Размеры трахеальных трубок и соединителей трахеальных трубок должны быть обозначены в соответствии с таблицей 1 для трахеальных трубок, таблицей 2 для трахеальных трубок Коула и таблицей 3 для соединителей трахеальных трубок.

6.3  Размеры
6.3.1  Трахеальные трубки
6.3.1.1  Основные размеры трахеальных трубок должны соответствовать приведенным в таблице 1.

Примечание – Руководство или обоснование для таблицы 1 приведено в А.7 приложения A.

6.3.1.2  Основные размеры трахеальных трубок Коула должны соответствовать приведенным в таблице 2.
6.3.1.3  Обозначенный размер трахеальной трубки должен соответствовать фактическому внутреннему диаметру с допуском ±0,15 мм для размеров 6,0 и менее и ±0,20 мм для размеров 6,5 и более. Просвет трахеальной трубки должен быть преимущественно круглым в плоскости, перпендикулярной продольной оси. Пользователю должен быть сообщен максимальный диаметр круглого инструмента, который может проходить через трахеальную трубку [см. 9.5 j)].
6.3.1.4  Для трахеальных трубок маркированный наружный диаметр (OD) должен соответствовать фактическому наружному диаметру (OD) с допуском ±0,15 мм для размеров 6,0 и менее или с допуском ±0,20 мм для размеров 6,5 и более (исключая любые выступы, вызванные линией для отсасывания, манжетой и т. д., если это предусмотрено). Для трахеальных трубок Коула маркированный наружный диаметр должен соответствовать фактическому наружному диаметру ларинго-трахеальной части (OD).
6.3.1.5  Для трахеальных трубок Коула осевая длина наружной поверхности области плеча,  (см. рисунок 2), не должна превышать 4 мм для размеров до размера 3 включительно.
6.3.1.6  Размеры A, указанные в таблице 1, неприменимы для профилированных эндотрахеальных трубок.



1 – сторона пациента; 2 – угол среза (см. 6.4); 3 – радиус изгиба (см. 6.7); 
4 – трубка раздувания манжеты; 5 – сторона аппарата; 6 – альтернативный встроенный контрольный баллон/клапан в сборе; 7 – угол отрыва; 8 – область для маркировки размера [см. 3)]; 9 – раздуваемая длина манжеты; a – см. 6.6.9 и 6.6.10; 
b – см. таблицу 1; c – минимальное значение для 

Рисунок 1 – Типичная трахеальная трубка с манжетой



1 – сторона пациента; 2 – максимальное расстояние от начала изгиба до начала конуса , не более 20 мм (см. 6.7.3); 3 – радиус изгиба; 4 – угол изгиба трубки от стороны аппарата к стороне пациента, (45 ± 15)° (см. 6.7.4); 5 – сторона аппарата; 6 – область для маркировки, не менее 20 мм (см. 6.7.4); 7 – область плеча для размеров ,  (см. 6.3.1.5); 8 – плавное уменьшение просвета; 9 – максимальный наружный диаметр ларинго-трахеальной части, который промаркирован (OD)

Примечание – Размеры A, B, C, d1, d2 и d3 приведены в таблице 2.

Рисунок 2 – Трахеальная трубка Коула (Cole-type)

Таблица 1 – Основные размеры трахеальных трубок (см. рисунок 1)
Размеры в миллиметрах
	Обозначенный размер
	Размер A
Минимальная длина трубки
(см. рисунок 1)
	Размер C 
(Для трахеальных трубок, предназначенных для широкого круга пациентов) Максимальное расстояние между стороной пациента трахеальной трубки и стороной аппарата раздуваемой длины манжеты (см. рисунок 1)
	Размер Cb
(Для трахеальных трубок, разработанных специально для новорожденных и детей)
Максимальное расстояние между стороной пациента трахеальной трубки и стороной аппарата раздуваемой длины манжетыa (см. рисунок 1)
	Размер  Минимальное расстояние от точки отрыва трубки раздувания манжеты до стороны пациента трубки (см. рисунок 1) оротрахеальная интубация/ назотрахеальная интубация

	
	Назальная или оральная /назальная
	Оральная
	
	
	

	2,0
	130
	110
	–
	–
	–

	2,5
	140
	110
	–
	–
	–

	3,0
	160
	120
	33
	25
	121/147

	3,5
	180
	130
	35
	28
	127/154

	4,0
	200
	140
	41
	32
	136/163

	4,5
	220
	150
	45
	36
	148/176

	5,0
	240
	160
	56
	43
	160/189

	5,5
	270
	170
	56
	48
	172/202

	6,0
	280
	190
	58
	48
	185/215

	6,5
	290
	210
	62
	52
	196/227

	7,0
	300
	230
	66
	59
	209/240

	7,5
	310
	240
	69
	–
	221/253

	8,0
	320
	250
	72
	–
	221/253

	8,5
	320
	260
	75
	–
	221/253

	9,0
	320
	270
	78
	–
	221/253

	9,5
	320
	280
	81
	–
	165

	10,0
	320
	280
	85
	–
	170

	10,5
	320
	280
	85
	–
	170

	а   Клиническая литература предполагает, что более короткий размер С может снизить вероятность эндобронхиальной интубации у детей (см. приложения А и В).

Примечание – Руководство или обоснование для таблицы 1 приведено в А.7 приложения A.



Таблица 2 – Основные размеры трахеальных трубок Коула (см. рисунок 2)
Размеры в миллиметрах
	Обозначенный размерa (трахеальная часть) d1
	Длина ларинго-трахеальной части C
	Ротовая часть B
	Общая длина A

	
	
	Внутренний диаметр d2
	Наружный диаметр ротовой части d3
	

	
	мин
	макс
	мин
	макс
	макс
	мин
	макс

	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
	5,5
	6,5
	9,5
	140
	160

	4,5
	28
	38
	6,5
	7,0
	10,5
	150
	170

	а   Для удобства обозначения размера второй знак после запятой может быть опущен.



6.3.2  Соединитель трахеальной трубки

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.8 приложения A.

6.3.2.1  Основные размеры стороны пациента соединителя трахеальной трубки (см. рисунки 3 и 4) должны соответствовать таблице 3. Для изогнутых соединителей трахеальной трубки (рисунок 4) угол θ должен превышать 45°.
6.3.2.2  Если трахеальная трубка поставляется с соединителем трахеальной трубки, обозначенный размер соединителя должен быть не менее размера трахеальной трубки, с которой он поставляется.
6.3.2.3  Внутренний диаметр изогнутого или наклонного соединителя трахеальной трубки должен составлять не менее 80 % от обозначенного размера, а соответствующая площадь поперечного сечения не должна уменьшаться более чем на 10 %.
6.3.2.4  Отверстие для отсасывания, если оно предусмотрено, должно быть сконструировано таким образом, чтобы его закрытие не перекрывало и не сужало просвет соединителя трахеальной трубки.
6.3.2.5  Сторона аппарата соединителя трахеальной трубки должна представлять собой конический соединитель размером 15 мм, соответствующий ISO 5356-1.
6.3.2.6  Внутренний диаметр (конической) стороны аппарата соединителя трахеальной трубки должен быть не менее диаметра, указанного в таблице 3 для стороны пациента. Любой переход по внутреннему диаметру должен быть таким, чтобы сужение обеспечивало достаточное отверстие для беспрепятственного прохождения аспирационного (отсасывающего) катетера.
6.3.2.7  Отверстие со стороны пациента должно располагаться под углом (90 ± 5)° к продольной оси стороны пациента соединителя трахеальной трубки.
6.3.2.8  Соединитель трахеальной трубки должен быть закреплен на трахеальной трубке при обычных условиях эксплуатации. Риск, связанный со случайным отсоединением соединителя трахеальной трубки от трахеальной трубки, должен быть устранен в процессе оценки риска.
Соответствие устанавливают рассмотрением файла менеджмента риска.

Таблица 3 – Соединители трахеальных трубок – диапазон размеров и основные размеры стороны пациента
Размеры в миллиметрах
	Обозначенный размер (номинальный внутренний диаметр)
	Внутренний диаметр
d (±0,15)
	Прямые соединители – минимальный размер L1 (эффективная длина)a
(рисунок 3)
	Изогнутые соединители – минимальный размер L2 (эффективная длина)a
(рисунок 4)

	2,0
	2,0
	9
	–

	2,5
	2,5
	9
	–

	3,0
	3,0
	9
	–

	3,5
	3,5
	11
	–

	4,0
	4,0
	11
	–

	4,5
	4,5
	12
	–

	5,0
	5,0
	12
	–

	5,5
	5,5
	13
	10

	6,0
	6,0
	13
	10

	6,5
	6,5
	16
	10

	7,0
	7,0
	16
	10

	7,5
	7,5
	16
	10

	8,0
	8,0
	16
	10

	8,5
	8,5
	16
	10

	9,0
	9,0
	16
	10

	9,5
	9,5
	16
	10

	10,0
	10,0
	16
	10

	10,5
	10,5
	16
	10

	11,0
	11,0
	16
	10

	a  Эффективная длина стороны пациента соединителя трахеальной трубки – это длина, доступная для введения в трахеальную трубку





1 – сторона аппарата; 2 – сторона пациента; L1 – эффективная длина стороны пациента соединителя трахеальной трубки (см. таблицу 3); d – внутренний диаметр соединителя трахеальной трубки

Рисунок 3 – Пример прямого соединителя трахеальной трубки



1 – сторона аппарата; 2 – сторона пациента; L2 – эффективная длина стороны пациента изогнутого соединителя трахеальной трубки

Рисунок 4 – Пример изогнутого соединителя трахеальной трубки

6.4  Срез трахеальной трубки

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.9 приложения A.

6.4.1  Трахеальные трубки должны иметь срез на стороне пациента.
Угол среза должен составлять: 
а)  для трахеальных трубок и трахеальных трубок Магилла – (38 ± 10)°;
b)  для трахеальных трубок Коула – (45 ± 5)°;
с)  трахеальные трубки 4,0 мм и ниже, предназначенные для использования для детей или новорожденных, могут иметь угол среза, превышающий указанные значения. 

Примечание 1 – При использовании трахеальных трубок меньшего размера увеличивается риск того, что срез станет слишком острым и сможет повредить мембрану трахеи, поскольку толщина стенки также уменьшается. 
Примечание 2 – Для трахеальной трубки угол наконечника не установлен. 

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 
6.4.2  Отверстие на срезе должно быть обращено влево, если смотреть на трахеальную трубку с вогнутой стороны со стороны аппарата (см. рисунки 1, 2 и 5). 
6.4.3  На срезе не должно быть острых краев.

6.5  Манжеты трахеальных трубок

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.10 приложения A.

6.5.1  Манжета должна быть неотъемлемой частью трубки и раздуваться таким образом, чтобы не было утечек. 
Соответствие устанавливают, раздув манжету с помощью устройства для раздувания до давления 9,0 кПа или диаметра, в 1,5 раза превышающего диаметр манжеты, как указано в приложении С, в зависимости от того, что наступит раньше. Герметизируют систему раздувания. Отсоединяют шприц или другое устройство для раздувания. 
Погружают всю систему раздувания трубки в воду и наблюдают за пузырьками не менее чем в течение 10 с. В течение 10-секундного интервала пузырьков не должно фиксироваться. 
6.5.2  Максимальное расстояние от стороны пациента трахеальной трубки до стороны аппарата раздуваемой длины манжеты (размер С на рисунках 1 и 2), должно соответствовать приведенному в таблице 1. 
6.5.3  Максимальный диаметр манжеты должен находиться в пределах ±15 % от маркированного значения [см. 9.5 e)].
Соответствие устанавливают согласно приложению B.
6.5.4  Манжета, раздутая до двукратного значения контрольного давления (см. таблицу D.1) или 2,7 кПа, в зависимости от того, что больше, и подвергнутая воздействию температуры 40 °C, не должна уменьшать внутренний диаметр трахеальной трубки более чем на 25 %.
Соответствие устанавливают согласно приложению D.
6.5.5  Манжеты, раздутые до двукратного значения контрольного давления (см. таблицу D.1) или 2,7 кПа, в зависимости от того, что больше, и подвергнутые воздействию продольной силы, указанному в таблице E.1, после выдерживания при температуре 40 °C, не должны выходить за пределы ближайшего края среза (см. рисунок E.1).
Соответствие устанавливают согласно методу, описанному в приложении E.
6.5.6 При испытании на герметичность трахеи в соответствии с приложением F манжета должна ограничивать утечку и аспирацию жидкостей при раздувании до внутреннего давления, не превышающего 2,7 кПа.

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.11 приложения A.

Соответствие устанавливают, используя метод статических испытаний, приведенный в приложении F.
6.5.7  Внешняя поверхность, на которой манжета крепится к корпусу, не должна иметь острых краев. Трахеальные трубки 4,0 мм и ниже, предназначенные для использования для детей или новорожденных, должны иметь перепад между наружным диаметром (OD) трубки и OD в месте крепления манжеты не превышающий 10 % от OD трубки. Если перепад превышает 10 %, то должны быть применены средства уменьшения перепада диаметров, такие как фаска, конусность или скругление.

Соответствие устанавливают осмотром.

6.6  Система для раздувания манжеты
6.6.1  Наружный диаметр трубки раздувания манжеты должен составлять не более 3,0 мм. 
6.6.2  Точка отрыва трубки раздувания манжеты от корпуса должна располагаться на вогнутой стороне трахеальной трубки, если она изогнута. 
6.6.3  Стенка вокруг просвета для раздувания не должна перекрывать просвет трахеальной трубки более чем на 10 % от внутреннего диаметра трахеальной трубки в точке отрыва. 
6.6.4  Минимальное расстояние от точки отрыва трубки раздувания манжеты до стороны пациента трахеальной трубки ( на рисунках 1 и 2) должно соответствовать таблице 1.
6.6.5  Угол между трубкой раздувания манжеты и трахеальной трубкой в точке отрыва (см. рисунки 1 и 2) не должен превышать 45°. 
6.6.6  Трубка раздувания манжеты должна быть снабжена контрольным баллоном и/или другими средствами для индикации раздувания/сдувания манжеты. 
6.6.7  Преднамеренное сдувание манжеты не должно предотвращаться с помощью трубки раздувания манжеты, клапана для раздувания или любого запорного устройства, действующего в качестве обратного клапана. 
6.6.8  Свободный конец трубки раздувания манжеты должен быть совместим с коническим соединителем малого диаметра, соответствующим ISO 80369-7.

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.12 приложения A.

6.6.9  Размер  трубки раздувания манжеты (см. рисунки 1 и 2) должен составлять не менее 40 мм, если только не предусмотрен клапан раздувания или запорное устройство. 
6.6.10  Если предусмотрено запорное устройство, размер  должен быть не менее 10 мм, если только контрольный баллон и клапан раздувания не являются единым целым. 

Примечание – Это необходимо для облегчения фиксации трубки раздувания манжеты. 

6.6.11 Если промаркировано расстояние между точкой отрыва трубки раздувания манжеты от трахеальной трубки до стороны пациента [см. 9.5 с)], то фактическое расстояние должно соответствовать маркированному значению ±10 мм.

6.7  Изгиб трахеальной трубки

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.13 приложения A.

6.7.1  Изогнутая трахеальная трубка должна иметь радиус изгиба не более 180 мм для трубок размером 6,5 и более (см. рисунки 1 и 2), за исключением того, что: 
a)  этим изгибом можно пренебречь от края среза не более чем на 30 мм за сторону аппарата манжеты (см. рисунок 6). В этом случае, прямая часть должна проходить по касательной к изгибу трубки; 
b)  этим изгибом можно пренебречь у трубок без манжеты размером 6,5 и более на том же эквивалентном расстоянии, что и у трубок с манжетой, описанных в а).
6.7.2  Если трахеальная трубка описана как трахеальная трубка Магилла, то радиус изгиба должен составлять (140 ± 20) мм для трубок размером 6,5 и более, также применяют 6.7.1 a) и b). 
6.7.3  Трахеальные трубки, включая трахеальные трубки Магилла размером 6,0 и менее, могут иметь радиус изгиба, отличный от указанного в 6.7.2. 
6.7.4  Трахеальные трубки Коула должны быть плавно изогнуты таким образом, чтобы сторона аппарата составлял угол (45 ± 15)° к стороне пациента, как показано на рисунке 2. Изгиб должен начинаться в пределах 20 мм от начала конуса (см.  на рисунке 2) на внешней поверхности. 
6.7.5  Трахеальные трубки должны сохранять свою предусмотренную форму при извлечении из оригинальной упаковки.
Соответствие устанавливают проведением функционального испытания.

6.8  Обработка поверхности
Трахеальные трубки должны иметь гладкие наружную и внутреннюю поверхности.
Соответствие устанавливают осмотром.



1 – сторона пациента; 2 – угол среза 3 – радиус изгиба; 4 – область для маркировки размера; 5 – сторона аппарата; a – максимальная длина A (см. таблицу 1)

Рисунок 5 – Типичная трахеальная трубка Магилла (Magill-type) без манжеты



1 – сторона пациента; 2 – прямая часть; 3 – радиус изгиба (см. 6.7.1); 
4 – изгиб, которым допускается пренебречь [см. 6.7.1 а)]

Рисунок 6 – Типичная трахеальная трубка с прямой стороной пациента

6.9  Рентгеноконтрастный маркер

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.14 приложения A.

Если трахеальная трубка помечена как рентгеноконтрастная, рентгеноконтрастный маркер должен быть рентгенографически аналогичен маркеру алюминиевого стандартного образца для сравнения. 
Соответствие устанавливают осмотром трубки с использованием метода испытаний B по ASTM F640, выставив трахеальную трубку и алюминиевый образец для сравнения. Алюминиевым стандартным образцом для сравнения должен являться кусок алюминия (1 × 1 × 10) мм или эквивалентный ему.

6.10  Стойкость к перегибу

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.15 приложения A.

Трахеальные трубки должны сохранять по меньшей мере 75 % от своего установленного размера при воздействии изгибающего момента на 90° с радиусом изгиба, указанным для каждого размера (см. таблицу Н.1). 
Соответствие устанавливают проведением испытания, приведенного в приложении Н.

6.11  Дополнительные требования к трахеальным трубкам с глазком Мерфи

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.16 приложения A.

6.11.1  Площадь глазка Мерфи должна составлять не менее 80 % площади поперечного сечения, рассчитанной исходя из минимального внутреннего диаметра, разрешенного таблицей 1 для трахеальной трубки данного размера. 
6.11.2  Глазок Мерфи должен располагаться на стороне трубки, противоположной срезу (см. рисунок 7). 
6.11.3  Глазок Мерфи должен быть стойким к перегибу или разрушению.
Соответствие устанавливают рассмотрением файла менеджмента риска.
6.11.4  Глазок Мерфи, если он имеется, не должен иметь острых краев.
Соответствие устанавливают осмотром.



1 – глазок Мерфи

Рисунок 7 – Сторона пациента трахеальной трубки, показывающая глазок Мерфи

7  Требования к трахеальным трубкам и соединителям трахеальных трубок, поставляемым стерильными

Применяют требования пункта 7 ISO 18190:2016.

8  Упаковка для трахеальных трубок и соединителей трахеальных трубок поставляются стерильными

8.1  Применяют требования пункта 8 ISO 18190:2016.
8.2  Упаковка должна обеспечивать асептическое извлечение содержимого и не должна закрываться повторно без явного указания на то, что она была вскрыта.

9  Информация, предоставляемая изготовителем, на трахеальной трубке, индивидуальной упаковке или в инструкции по эксплуатации

9.1  Общие положения
Применяют соответствующие требования пункта 9 ISO 18190:2016.

9.2  Долговечность маркировки трахеальной трубки
Маркировка должна быть стойкой после воздействия типичных веществ, с которыми маркировка будет соприкасаться во время предусмотренного применения, и оставаться различимой в течение всего предусмотренного срока применения. 
Соответствие устанавливают, подвергнув соответствующие участки маркировки на трахеальной трубке воздействию перечисленных веществ в течение суммарного периода времени, эквивалентного ожидаемой продолжительности воздействия при применении: 
-  лекарственные средства или химические вещества, которые могут попасть в трахеальную трубку при применении или указаны в инструкции по эксплуатации (IFU); 
-  если применимо, искусственная слюна;
-  если применимо, искусственная слизь; 
-  если применимо, искусственный кожный жир; 
-  если применимо, любые другие вещества, выявленные в процессе менеджмента риска.
Убеждаются, что маркировка остается различимой для человека с остротой зрения 1 (при необходимости скорректированной) на расстоянии 1 м ± 10 мм при освещенности (215 ± 5) лк, после протирания маркировки вручную, без чрезмерного давления, в течение 15 с тканью, смоченной дистиллированной водой.

9.3  Маркировка
9.3.1  Трахеальные трубки должны быть четко и различимо маркированы: 
а)  «Оральная», «Назальная» или «Оральная/назальная», в зависимости от обстоятельств; 
b)  наименование и/или торговая марка изготовителя или поставщика, размещенные на стороне пациента трахеальной трубки ниже оральной/назальной линии разреза или точки отрыва трубки раздувания манжеты; 
c)  обозначенный размер, указанный жирным шрифтом и крупнее, чем наружный диаметр (например, ID 4,0); 
d)  наружный диаметр в мм (например, OD 6,3); 

Пример 1 – для трахеальных трубок: 
ID 4,0 5,7 OD или 4,0 5,7. 
Пример 2 – для трахеальной трубки Коула:
КОНЕЦ ТРАХЕИ ID 3,5/5,5 OD или ID 3,5 / 5,5 OD. 

Примечание 1 – Для трахеальных трубок типа Коула наружным диаметром является максимальный OD ларинго-трахеальной части. 

e)  для трахеальных трубок, не предназначенных для многократного применения, используются слова «однократное применение» или эквивалентные; 
f)  отметки длины с шагом 1 или 2 см на расстоянии не менее 60 % от минимальной длины трубки от стороны аппарата; 

Примечание 2 – Если отметки длины перекрывают отметку глубины введения или мешают ей, то эти мешающие отметки длины допускается пропустить. 

g)  Для трахеальных трубок без манжеты номинального размера 3,5 мм или менее отметки длины должны быть нанесены с шагом 1 см, измеряемым от стороны пациента, при этом первая отметка должна быть меньше или равна 3 см от стороны пациента. Отметки длины должны составлять не менее 60 % минимальной длины трубки от стороны аппарата; 
h)  отметка(и) глубины введения; 

Примечание 3 – Отметки глубины введения необязательны для трахеальных трубок с манжетами.

Соответствие устанавливают осмотром.
9.3.2  Маркировка на соединителях трахеальных трубок 
На соединителе трахеальной трубки должна быть четкая маркировка соответствующей трахеальной трубки в соответствии с 6.2.

9.4  Расположение маркировки
Маркировка должна быть расположена следующим образом: 
а)  Слова «оральная», «назальная» или «оральная/назальная» должны быть помещены ниже линии разреза.
b)  Наименование изготовителя/поставщика или торговая марка должны быть указаны ниже линии разреза. 
c)  Обозначенный размер и наружный диаметр должны быть указаны в области маркировки размера, показанной на рисунках 1, 2 и 5, соответственно, и должны читаться от стороны пациента к стороне аппарата. 
d)  Для трахеальных трубок Коула маркировка размера вместе с максимальным наружным диаметром (OD) ларинго-трахеальной части должна быть расположена на стороне среза ротовой части в пределах минимальной длины трубки и должна читаться от стороны пациента к стороне аппарата (см. рисунок 2). 
e)  Отметки длины должны указывать расстояние от стороны пациента по крайней мере на одну цифру за линией разреза и должны быть видны пользователю во время интубации. Отметки длины должны располагаться с левой стороны трубки от пациента под углом не менее 270°–340°, если смотреть со стороны аппарата трахеальной трубки. 

Пример – При наклоне трахеальной трубки под углом 270° отметки длины расположены в верхнем левом квадранте трахеальной трубки, если смотреть со стороны аппарата (т. е. вблизи положения 270° и 330° на поверхности трубки, когда вогнутая сторона трубки удерживается в положении 360°). 

f)  отметки глубины введения должны быть видны на трубке, если смотреть со стороны аппарата трахеальной трубки под углом не менее 340°–20°. Положение отметки глубины введения от наконечника должно быть указано на индивидуальной упаковке. Могут быть предусмотрены дополнительные отметки глубины введения. 

Пример – При наклоне трахеальной трубки под углом 270° отметки глубины введения видны в верхнем квадранте трахеальной трубки, если смотреть со стороны аппарата (т. е. между положением 330° и 60° на поверхности трубки, когда вогнутая сторона трубки удерживается в положении 360°). 

Примечание 1 – В отличие от отметок длины, отметки глубины введения должны быть видны с верхней части трубки во время ларингоскопии. 
Примечание 2 – Один из примеров таких отметок показан на рисунке А.1. 
Примечание 3 – Руководство или обоснование приведено в А.17 приложения A. 

g)  Термин «однократное применение» или эквивалентный символ должен быть помещен ниже линии разреза.
Соответствие устанавливают осмотром.

9.5  Инструкция по эксплуатации

Примечание 1 – Руководство или обоснование приведено в А.18 приложения A.

Следующая информация должна быть указана на индивидуальной упаковке или в инструкциях по эксплуатации:

Примечание 2 – Если какое-либо из этих сведений четко различимо через индивидуальную упаковку, его нет необходимости дублировать. 

а)  информация, требуемая в 9.3.1 а), b) и c);
b)  описание содержимого; 
c)  расстояние между точкой отрыва трубки раздувания манжеты от трахеальной трубки и стороной пациента; 
d)  указание на то, что прямая часть трубки выступает за сторону аппарата манжеты [см. 6.7.1 a) и 6.7.1 b)]; 
e)  диаметр манжеты (см. 6.5.3), выраженный в миллиметрах с точностью до двух значащих цифр;

Пример 
-  среднее арифметическое значение 9,25 мм обозначают как 9,0 мм; 
-  среднее арифметическое значение 9,26 мм обозначают как 9,5 мм; 
-  среднее арифметическое значение 10,49 мм обозначают как 10 мм;
-  среднее арифметическое значение 10,50 мм обозначают как 11 мм;

f)  расстояние (в миллиметрах) от стороны пациента до стороны аппарата отметки (отметок) глубины введения; 
g)  для трахеальных трубок с обозначенным размером 6,0 мм или менее – расстояние (в миллиметрах) от стороны пациента трахеальной трубки до стороны аппарата раздуваемой манжеты (размер С в таблице 1); 
h)  максимальный диаметр, который может проходить через просвет трахеальной трубки; 
i)  инструкции по подготовке трахеальной трубки перед эксплуатацией. Если в инструкции по подготовке рекомендуется использовать дополнительное вещество, тип и количество любого применяемого вещества должны быть указаны в инструкции по эксплуатации; 
j)  по требованию компетентного органа – дата выпуска или последняя редакция инструкции по эксплуатации; 
k)  информация о функциональных характеристиках манжеты трахеальной трубки: 
i)  измеренное давление в манжете в гПа (см вод. ст.) и соответствующая скорость утечки в мл/ч, указанные как 50-й и 90-й процентили образцов, испытанных для минимального и максимального диаметров трахеи (миллиметры), в которых предполагается использовать обозначенный размер трахеальной трубки (см. пример формата в таблице 4); 
ii)  заявление о нижеследующем: 
«приведенная ниже информация о функциональных характеристиках была получена с помощью стендового испытания, которые предназначены для сравнения характеристик герметизации манжет трахеальных трубок только в лабораторных условиях и не предназначены для прогнозирования функциональных характеристик в клинических условиях». 
ПРИМЕР ФОРМАТА (с использованием примеров данных): 
Информация о функциональных характеристиках, приведенная в таблице 4, была получена с помощью стендового испытания, предназначенного для сравнения характеристик герметизации манжет трахеальных трубок только в лабораторных условиях. Стендовое испытание не предназначено для прогнозирования функциональных характеристик в клинических условиях.

Таблица 4 – Функциональные характеристики манжеты для трахеальной трубки 7,5 мм
	Минимальный диаметр трахеи: 18 мм
	Максимальный диаметр трахеи: 22 мм

	Давление манжеты
	Диапазон скорости утечки (мл/ч)
	Давление манжеты
	Диапазон скорости утечки (мл/ч)

	гПа (см вод. ст.)
	50-й процентиль
	90-й процентиль
	гПа (см вод. ст.)
	50-й процентиль
	90-й процентиль

	25
	6 мл/ч
	20 мл/ч
	25
	10 мл/ч
	30 мл/ч



Соответствие устанавливают проведением испытаний согласно приложению F и рассмотрением инструкции по эксплуатации.
Приложение А
(справочное)

Обоснование

А.1  Общие положения
В настоящем приложении представлено обоснование важных требований настоящего стандарта. Оно предназначено для тех, кто знаком с объектом настоящего стандарта, но не принимал участия в его разработке. Понимание основных требований является принципиальным для правильного применения настоящего стандарта. Кроме того, так как клиническая практика и технологии меняются, считается, что объяснение текущих требований облегчает последующий пересмотр настоящего стандарта, вызванный этим изменением.

А.2  Пункт 1 – Область применения
Область применения была расширена за счет включения так называемых специальных трахеальных трубок, поскольку к ним предъявляются многие из тех же требований [13], [14]. Специальные трахеальные трубки все чаще используются в клинической практике, в то время как использование обычных трахеальных трубок сократилось из-за более широкого использования супрагортанных воздуховодов, масок для неинвазивной вентиляции и других устройств [15], [16].

А.3  Подпункт 3.11 – Профилированные эндотрахеальные трубки
Профилированные эндотрахеальные трубки (также обычно называемые эндотрахеальные трубки заданной формы RAE или полярные эндотрахеальные трубки) – это специальные трубки, предназначенные, как правило, для использования в челюстно-лицевой или стоматологической хирургии. Трубка изготавливается в предварительно заданной форме, так что сторона аппарата трубки может быть установлена как выше, так и ниже обычного положения стороны аппарата трахеальной трубки без перегибов. Предварительно заданная форма трубки ограничивает глубину интубации полости рта или носа. Длина стороны пациента трубки (дистальнее предварительно заданного изгиба) может быть такой, чтобы свести к минимуму риск интубации главного бронха во время манипуляций с головой пациента. Длина стороны аппарата (ближе к предварительно заданному изгибу) также может быть специально подобрана таким образом, чтобы свести к минимуму перегибы или расположить соединитель трахеальной трубки дальше от области лица. Из-за особенностей изготовления профилированных эндотрахеальных трубкок размеры А, указанные в таблице 1, неприменимы.

А.4  Пункт 4 – Общие требования к трахеальным трубкам и соединителям трахеальных трубок
Настоящий пункт был пересмотрен, чтобы включить в него основные функциональные характеристики и принципы менеджмента риска, связанными с трахеальными трубками. 
Необходимость в файле менеджмента риска является общепризнанным процессом, с помощью которого изготовитель медицинского изделия может выявлять опасности, связанные с медицинским изделием, определять и оценивать риски, связанные с этими опасностями, контролировать эти риски и отслеживать эффективность этого контроля. Клиническая оценка также может быть необходима для подтверждения достаточности средств контроля. Дополнительную информацию см. в ISO 14971.

А.5  Пункт 5 – Материалы
Хотя биосовместимость материалов важна для всех трахеальных трубок и других воздуховодов, было сочтено, что она имеет особое значение для трубок, которые могут оставаться in situ в течение нескольких недель. Долговечность маркировки также необходимо учитывать в контексте продолжительности применения, периода времени, в течение которого маркировка должна быть различимой, и возможности контакта маркировки с веществом, которое может ухудшить ее различимость. Анестетики не должны контактировать с материалами для маркировки трубок в течение столь длительного времени, но эти вещества могут повредить материалы маркировки [11].

А.6  Подпункт 5.2 – Испытание на биологическую безопасность
Данное требование является дополнением к требованиям к биологической оценке и испытаниям, указанным в ISO 10993-1, поскольку трахеальные трубки обеспечивают прохождение газа, а также контакт с телом пациента.

А.7  Таблица 1 – Основные размеры трахеальных трубок
Таблица 1 была пересмотрена в третьем издании ISO 5361, чтобы включить размеры для установки манжеты на трахеальные трубки размерами 3,0; 3,5; 4,0; и 4,5. Ранее эти размеры не учитывались из-за ограниченного использования небольших трахеальных трубок с манжетами, но в настоящее время они широко распространены и используются в качестве альтернативы трахеальным трубкам без манжет и трахеальным трубкам Коула.
На основании ряда опубликованных работ [17], [18], [19], [20] содержащих анатомические данные о новорожденных и детях, и о растущем использовании трахеальных трубок с манжетой среди новорожденных и детей, таблица 1 была обновлена, чтобы включить дополнительный столбец с размерами C для использования для трахеальных трубкок, специально разработанных для новорожденных и детей. Первоначальные размеры С по-прежнему применимы к трахеальным трубкам, предназначенным для общей популяции пациентов. Анатомические аномалии или паталогические состояния могут потребовать использования трахеальных трубок меньшего размера, чем обычно применяют для взрослых пациентов. Длина трахеи у новорожденных и детей значительно ограничивает пространство, доступное для использования конструктивных особенностей трахеальной трубки, таких как угол среза, глазок Мерфи, области крепления манжеты и длина манжеты. Это означает, что для новорожденных и детей необходимы специально разработанные трахеальные трубки, а не уменьшенные трахеальные трубки, предназначенные для взрослых пациентов. Поскольку конструкция трахеальных трубок для новорожденных и детей является узкоспециализированной, единственной обязательной характеристикой конструкции, установленной настоящим стандартом, является максимальное расстояние от стороны пациента трахеальной трубки до стороны аппарата раздуваемой длины манжеты. Чтобы помочь изготовителям в проектировании трахеальных трубок для новорожденных и детей, в приложении В приведены рекомендации по проектированию. В этой информации представлены последние достижения в данной области.
В то время как многие крупные клинические испытания валидируют использование имеющихся на рынке детских трахеальных трубок с манжетами [21], [22], [23], другие сообщали о нежелательных явлениях и указывали на отсутствие единообразия среди выпускаемых конструкций [24], [25]. Размер C в таблице 1 для размеров с 3,0 по 4,5 соответствует тем, которые были разработаны на основе консенсуса участников систематического обзора ISO 5361.

А.8  Подпункт 6.3.2 – Соединители трахеальных трубок
Была проведена оценка того, следует ли добавить в настоящий стандарт описание усилия, прилагаемого для отсоединения соединителя трахеальной трубки от трахеальной трубки. Был проведен опрос с целью определения того, есть ли сходство в существующих характеристиках и методах испытаний у изготовителей, которые могли бы помочь сформировать общее мнение о включении характеристики усилия в настоящий стандарт. На основании результатов обзора и анализа данных невозможно установить требования к отсоединению соединителя из-за больших различий в результатах, различных методов испытаний, используемых изготовителями, и несогласованности типичных используемых методов испытаний и действий по отсоединению (как правило, вытягивание под углом в сочетании с поворотом) пользователя.

А.9  Подпункт 6.4 – Срез
Могут быть допустимы и другие конфигурации среза, но существующая рекомендация по срезу влево не была изменена, поскольку считалось, что это обеспечивает более удобное использование и более четкую видимость голосовых связок во время интубации.

А.10  Подпункт 6.5 – Манжеты трахеальных трубок
Добавлены требования к безопасности манжет трахеальных трубок, поскольку манжета выполняет важнейшую функцию – защищает воздуховод, ограничивает утечку газа и аспирацию жидкостей. Требования, добавленные в настоящий подпункт, были взяты из более ранних версий ASTM F1242 для гармонизации пределов давления с ISO 80601-2-12.

А.11  Подпункт 6.5.6 – Герметичность трахеи
Требования к функциональным характеристикам манжет трахеальных трубок связаны с общепризнанной необходимостью герметизации трахеи с использованием так называемых манжет большого объема и низкого давления для снижения риска гиповентиляции и аспирации при одновременном ограничении повреждения слизистой оболочки трахеи. Требования и методы испытаний аналогичны тем, о которых многие исследователи сообщали на протяжении более 30 лет. Ранние исследователи использовали анатомически масштабированные D-образные модели трахеи, пригодные для оценки только ограниченного диапазона размеров трахеальных трубок [11], [26], [27]. В четвертом издании ISO 5361 рекомендуется использовать стеклянные или пластиковые цилиндры в качестве моделей трахей, чтобы уменьшить межлабораторную вариабельность, связанную с более сложными моделями, и стандартизировать более широкий диапазон размеров цилиндрических моделей трахей.

А.12  Подпункт 6.6.8 – Соединитель Luer
Необходимо обеспечить средства для быстрого и безопасного раздувания манжеты, которые были бы легко доступны всем операторам при любых условиях, особенно при чрезвычайных ситуациях в воздуховоде. Обычный шприц для внутривенного введения с соединителем Luer был выбран потому, что он легко доступен всем поставщикам медицинских услуг по всему миру и обеспечивает высокий уровень безопасности и эксплуатационной пригодности. Была рассмотрена значимость риска, связанного с опасностью неправильного подсоединения, которая была оценена как очень низкая из-за низкой частоты. Рассматривался вариант использования уникальных соединителей малого диаметра, предназначенных для предотвращения неправильного подсоединения, но остаточный риск, связанный с необходимостью использования специальных устройств для раздувания, в которых используются эти уникальные соединители, был выше, чем риск неправильного подсоединения.

А.13  Подпункт 6.7 – Изгиб трахеальной трубки
Современные трахеальные трубки изготавливают из гибкого материала, который размягчается при температуре тела и согласуется с анатомическими особенностями пациента. Эти типы трубок имеют преимущества для пациентов, но из-за особенностей используемых материалов радиус изгиба при изготовлении может варьироваться. Измерение радиуса изгиба также приводит к вариабельности результатов, поскольку установка трубки в измерительный прибор или сам процесс измерения могут привести к изменению радиуса измеряемой трахеальной трубки. Было решено, что требования к радиусу изгиба являлись чрезмерно строгими. Было отмечено, что меньший радиус изгиба может принести преимущество пользователю, особенно при использовании видеоларингоскопа. Поэтому минимальные требования были отменены. Трахеальная трубка теперь может иметь меньший радиус изгиба, чем было установлено ранее, но радиус изгиба не может превышать 180 мм.
Установленный ранее допуск ±20 мм сохраняется для трахеальных трубок Магилла, которые могут быть изготовлены из материалов, позволяющих изготавливать и измерять в пределах этого допуска. Трахеальные трубки Магилла первоначально изготавливались из красной резины и имели гораздо меньший радиус, который, как сообщается, был сформирован сэром Айвеном Магиллом, хранившим трубки в круглой форме для печенья. В клинических исследованиях сообщалось, что большинство пациентов могут быть интубированы трубкой с гораздо меньшим радиусом изгиба и что большинство пациентов, которых трудно интубировать, могут быть интубированы только трубкой с гораздо меньшим радиусом изгиба. Широко распространенный ранее радиус изгиба, равный (140 ± 20) мм, во многих случаях приводил к возникновению трудностей при интубации, часто требуя использования стилета или бужа, в которых не было бы необходимости, если бы трубки имели радиусы, соответствующие их диаметру. Для многих современных видеоларингоскопов, предназначенных для облегчения интубации за счет наличия камеры на наконечнике, позволяющей больший изгиб клинка, требуется трубка с гораздо меньшим радиусом. Отмена требований к радиусу позволила бы производить трубки, которые были бы намного безопаснее для пациентов и больше подходили для использования с современными ларингоскопами.

А.14  Подпункт 6.9 – Рентгеноконтрастный маркер
Требование к рентгеноконтрастным маркерам предъявляется для обеспечения возможности визуализации трахеальной трубки, когда требуется проверка глубины интубации. Первоначально это требовалось в ANSI Z-79.16, где было указано, что для длительной интубации, в отличие от кратковременного использования, рентгеноконтрастная маркировка имеет первостепенное значение, чтобы проверить положение наконечника трубки по отношению к гортани и килю трахеи.

А.15  Подпункт 6.10 – Стойкость к перегибу
Перегиб и сжатие трахеальной трубки обычно сопряжены с риском затруднения дыхания и гипоксии даже у пациентов, находящихся на искусственной вентиляции легких. Перегиб и сжатие трахеальной трубки также часто сопряжены с трудностями при установке и извлечении бронхоскопов или аспирационных катетеров. Измерение стойкости к перегибу, используемое в данном испытании, аналогично измерению, приведенному в приложении С, и требует прохождения того же стального шарика.

А.16  Подпункт 6.11 – Глазок Мерфи
Глазок Мерфи был введен для обеспечения альтернативного отверстия на стороне пациента трахеальных трубок при условии единичного нарушения, возникающего из-за прилегания стороны пациента к слизистой оболочке трахеи из-за закупорки слизистой пробкой или сгустком. Кроме того, это обеспечивало аэрацию правой верхней доли легкого в случае проведения эндобронхиальной интубации.

А.17  Подпункт 9.4 f) – Пример, примечание 2
Один из примеров дополнительных отметок, которые могут быть нанесены для облегчения позиционирования трахеальной трубки внутри трахеи.



1 – пять (5) черных горизонтальных линий шириной примерно 1 мм; 2 – черные вертикальные линии шириной примерно 1 мм, расположенные на расстоянии 1 мм друг от друга; 
3 – расстояние от 28 до 32 мм от верхнего края манжеты, угол не менее 70°; 4 – сторона аппарата отметок; 5 – переход; 6 – голосовые связки (VC); 7 – отметка должна покрывать от 340° до 20°, измеренных по часовой стрелке от внутреннего изгиба по длинной оси; а – от 9,5 до 10,5 мм

Примечание – Значения, приведенные для позиции 3, даны для примера.

Рисунок А.1 – Пример дополнительных отметок, помогающих расположить трахеальную трубку внутри трахеи

А.18  Подпункт 9.5 e) – Инструкция по эксплуатации
Настоящий стандарт требует, чтобы диаметр манжеты был промаркирован на индивидуальной упаковке, поскольку эта информация позволяет врачу подобрать изделие в соответствии с его назначением. Характеристики трахеальных трубок с манжетами, которые имеют клиническое значение, могут быть охарактеризованы сочетанием внутреннего и наружного диаметров трубки и диаметра манжеты. Соотношение между диаметром манжеты и диаметром трахеи является одним из факторов, определяющих давление внутри манжеты, необходимое для обеспечения герметичности. Чрезмерное давление на стенки трахеи может препятствовать капиллярному кровотоку.
Для трубок с манжетами, предназначенных для многократного применения, информация о диаметре манжеты должна быть указана на упаковке или в инструкции по эксплуатации, но не на самой трубке. Это связано с тем, что многократное применение может изменить эластичные свойства и, следовательно, диаметр манжеты.

А.19  Приложение E – Метод испытания на образование грыжи манжеты
Грыжа манжеты – это понятие, широко используемое в клинической анестезиологической практике. Оно используется для описания манжеты, которая чрезмерно выступает на своей стороне пациента, так что частично или полностью закрывает отверстие на срезе. Образование грыжи может быть вызвано различными причинами, как по отдельности, так и в сочетании. К ним относятся чрезмерное раздувание манжеты, сужение трубки при раздувании манжеты и износ материала манжеты.

А.20  Приложение F – Метод испытания на герметизацию трахеи
Целью данной процедуры стендовых испытаний является оценка функциональных характеристик манжеты в части герметизации путем установления фиксированного набора воспроизводимых критериев и методов, которые могут быть использованы для сравнения характеристик герметизации.
Процедура стандартизирована таким образом, чтобы уменьшить вариабельность результатов от теста к тесту и устранить влияние как можно большего числа посторонних переменных.
Для обеспечения герметичности трахеи манжета должна быть сконструирована с достаточным диаметром и объемом, чтобы свести к минимуму повреждение трахеи давлением и в то же время компенсировать 1) наличие трахей разного размера, 2) расширение трахеи при длительной вентиляции и 3) уменьшение объема манжеты по мере ее сжатия при повышении давления на вдохе во время искусственной вентиляции легких [28]. Поэтому испытание на герметизацию трахеи проводят в прозрачных цилиндрах, уписанных в приложении F, которые представляют минимальный и максимальный диапазон диаметров трахеи, в котором предполагается применять трахеальную трубку определенного размера.
Стендовое испытание предназначено для сравнения уплотнительных характеристик манжет трахеальных трубок только в лабораторных условиях. Стендовое испытание не предназначены для прогнозирования функциональных характеристик в клинических условиях.

Приложение B
(справочное)

Руководство по проектированию трахеальных трубок и соединителей трахеальных трубок

В.1  Соединители трахеальных трубок должны быть легкими, но обладать достаточной прочностью, чтобы оказывать сопротивление деформации при нормальных условиях эксплуатации.
В.2  Соединители трахеальных трубок должны быть сконструированы таким образом, чтобы иметь минимальное мертвое пространство и оказывать минимальное сопротивление потоку газа. Просвет должен быть гладким и не иметь неровностей.
В.3  Соединители трахеальных трубок могут быть снабжены выступами, площадками или другими средствами для облегчения присоединения и отсоединения, при условии, что все выступы хорошо закруглены.
В.4  В соединитель трахеальной трубки может быть встроено удерживающее или защелкивающееся устройство для обеспечения дополнительной надежности крепления конических соединителей.
В.5  Любые выступы (например, крючки, выступы или штыри) должны быть сконструированы таким образом, чтобы свести к минимуму риск зацепления за хирургические повязки или другое оборудование.
В.6  Трахеальные трубки и соединители трахеальных трубок и маркировочные материалы, используемые на трахеальных трубках при нормальных условиях эксплуатации, должны быть устойчивы к повреждению в результате воздействия обычно используемых концентраций паров и газов анестетиков.
В.7  При установке трахеальная трубка должна быть достаточно гибкой и мягкой, чтобы соответствовать анатомическим особенностям пациента, не оказывая чрезмерного давления на ткани тела.
В.8  Материалы, используемые для изготовления трахеальной трубки, должны обладать достаточной жесткостью, чтобы обеспечить возможность изготовления трубки с как можно более тонкой стенкой, которая в то же время сохраняет устойчивость к сжатию и перегибу.
В.9  Размеры длины трахеи и производный размер C в таблице 1
Трахеальные трубки обычно используют для детей и новорожденных. Трахеальные трубки с манжетами используют реже. Размеры детей и новорожденных ограничивают доступную длину трахеи, что затрудняет введение наконечника трахеальной трубки в трахею. Ограниченная длина трахеи определяет конструктивные решения по углу среза, размеру глазка Мерфи (при наличии), длине и расположению манжеты, и положению отметок глубины введения критически важными.
Неправильно сконструированная трубка может привести к ситуации, когда при помещении манжеты ниже голосовых связок, наконечник трубки окажется в бронхе или слишком близко к килю трахеи. И наоборот, неправильно сконструированная трубка и, в частности, неправильно расположенные отметки глубины введения могут стать причиной того, что наконечник трубки не будет введен в трахею на безопасную глубину, что приведет к риску случайной экстубации.
Чтобы помочь в принятии конструктивных решений относительно той части трубки, которая будет введена в трахею, была получена информация из опубликованных анатомических исследований нижних дыхательных путей новорожденных и детей. Информация приведена в таблице В.1. В таблице указаны значения размера «С» для трахеальных трубок, которые предназначены для использования для новорожденных и детей. Эти значения рассчитаны на основе опубликованной длины трахеи от голосовых связок (VC) до киля трахеи за вычетом опубликованных данных о длине подсвязочного пространства (от голосовой связки до нижнего края перстневидного хряща). Это позволило определить длину трахеи для целевой группы. Чтобы рассчитать размер «С», предполагается, что наконечник трубки будет помещен на глубину, составляющую 66 % длины трахеи, как показано на рисунке В.1. Чтобы присвоить размер «С» каждому размеру трахеальной трубки, анатомические данные были отнесены к размеру трахеальной трубки на основе опубликованных рекомендаций по выбору размера трахеальной трубки для конкретного пациента.



1 – голосовые связки; 2 – подсвязочное пространство; 3 – перстневидный хрящ; 
4 – трахея; 5 – киль трахеи; С – максимальное расстояние от стороны пациента трахеальной трубки до стороны аппарата раздуваемой длины манжеты

Рисунок B.1 – Представление проанализированных анатомических особенностей и положения трубки


Таблица В.1 – Данные, используемые при расчете размера C для трахеальных трубок, предназначенных для новорожденных и детей
Возрастной диапазон (в годах) для каждой категории для анализа
Средний возраст для каждой категории в месяцах
Средний возраст (в годах) [17]
Возраст (месяцы) [17]
Длина трахеи (от голосовых связок до киля трахеи) [17]
Минимальная длина трахеи
Максимальная длина трахеи
Длина трахеи (от голосовых связок до киля трахеи) [18]
Длина подсвязоч-ного простран-ства
[19]
Длина подсвязоч-ного простран-стваc
[20]
Средняя длина подсвязоч-ного пространства
[19]
2/3 от средней длины трахеи
2/3 от минимальной длины трахеи
2/3 от максималь-ной длины трахеи
Применимый размер трубки для каждой категории пациентов
Размер «С»e
˃1
6
0,4
5,0
45,6
36,4
52,2

7,0
8,0
7,5
25,2
19,1
29,5
3,0
25
1–2
18
1,4
17,5
50,5
41,8
60,5

8,0
8,3
8,2
27,9
22,2
34,5
3,5
28
2–4
36
2,6
32,5
58
49,2
73,9

9,4a
8,8
9,1
32,3
26,5
42,8
4,0
32
4–6
60
4,9
61,25
65,2
49,4
87,6

10,7b
9,6
10,2
36,3
25,9
51,1
4,5
36
6–8
84
6,7
83,75
76
52,3
94,7

–b
10,3
10,3
43,4
27,7
55,7
5,0
43
8–10
108
9,1
113,75
83,6
67
98,1

–b
11,2
11,2
47,8
36,8
57,3
5,5
48
10–12
132
10,4
130
83,4
72,8
105,4

–b
11,7
11,7
47,3
40,3
61,8
6,0
48f
12–14
156
13
162,5
90,8
82,2
116,4

–b
12,7
12.7
51,6
45,9
68,5
6,5
52
14–16
180
15,5
193,75
103,4
82,9
116,6d

–b
13,6
13.6
59,3
45,7
68,0
7,0
59
16–18
204
н/д
н/д
н/д
н/д
н/д
123
н/дb
13,9
н/д
72,0
н/д
н/д
7,5

18–20
228
н/д
н/д
н/д
н/д
н/д
124,5
н/дb
14,6
н/д
72,5
н/д
н/д
8,0

a  В исследовании Eckel и соавторов [19] были представлены результаты до 60 месяцев с шагом в 12 месяцев. Средняя длина, указанная в этом анализе для возрастной категории от 2 до 4 лет, является средней длиной для категорий 26-36 и 37-48 месяцев.
b  В исследовании Eckel и соавторов [19] не сообщалось о значениях, превышающих 60 месяцев.
c  В исследовании Sirisopana и соавторов [20] сообщалось, что длина подсвязочного сегмента представлена уравнением средняя длина (SG) в мм = 7,8+0,03 × скорректированный возраст (в месяцах).
d  В работе Weiss и соавторов [17] не рассматривалась возрастная категория от 16 до 20 лет. Исследование Griscom и Wohl [18] охватывало эту категорию, поэтому для этого возрастного диапазона использовались исключительно данные этого исследования.
e  Поскольку размер «С», рассчитанный с использованием данных приведенного выше анализа, был больше для трахеальных трубок 7,5 и 8,0 мм, было решено сохранить исходный размер «С» для этих размеров изделий в качестве более консервативного подхода.
f  Средняя длина трахеи, указанная в статье Weiss и соавторов [17], незначительно снижается в возрастной категории от 10 до 12 лет, что означает уменьшение рекомендуемого размера «С» для трахеальной трубки 6,0 мм по сравнению с размером 5,5 мм. Поскольку в многочисленных исследованиях были получены убедительные доказательства положительной корреляции между возрастом и длиной трахеи, это снижение средней длины трахеи, вероятно, является статистической погрешностью, причиной которой является ограниченное количество образцов в исследовании. Поэтому рекомендуется, чтобы размер «C» для размеров 6,0 и 5,5 мм был одинаковым, а не чтобы размер для 6,0 мм был меньше, чем для 5,5 мм.


Вспомогательные данные из информации, приведенной в таблице B.1, представлены в таблице B.2. Основным источником информации в таблице B.1 являются размеры длины трахеи, приведенные в работе Weiss и соавторов [17]. Данные, содержащиеся в таблице B.2, были получены из статей, на которые имеются ссылки (5, 6 и 7) в работе Weiss и соавторов. Таблица В.2 включена для обеспечения прозрачности в отношении источника данных, приведенных в таблице В.1.

Таблица В.2 – Вспомогательная информация для таблицы В.1
	Возрастной диапазон (в годах) для каждой категории для анализа [30]
	Средний возраст для каждой категории в месяцах [30]
	Кратчайшая длина трахеи для каждой возрастной группы [30]
	Возраст (в годах) [30]
	Возраст (в месяцах) [30]
	Длина трахеи от голосовых связок до киля трахеи для каждой возрастной группыа [18]
	Возраст (в годах) [18]
	Возраст (в месяцах) [18]
	Длина трахеи от голосовых связок до киля трахеи для каждой возрастной группыb [18]
	Средняя длина трахеи у девочек и мальчиков вместе взятых

	˃1
	6
	39,4
	н/д
	н/д
	н/д
	н/д
	н/д
	н/д
	н/д

	1–2
	18
	43
	1
	12
	54
	н/д
	н/д
	н/д
	54

	2–4
	36
	46,6
	3,2
	38,4
	64
	н/д
	н/д
	н/д
	64

	4–6
	60
	53,8
	4,9
	58,8
	72
	н/д
	н/д
	н/д
	72

	6–8
	84
	61
	6,5
	78
	82
	н/д
	н/д
	н/д
	82

	8–10
	108
	68,2
	9,2
	110,4
	88
	н/д
	н/д
	н/д
	88

	10–12
	132
	75,4
	11,2
	134,4
	100
	н/д
	н/д
	н/д
	100

	12–14
	156
	82,5
	13,2
	158,4
	108
	н/д
	н/д
	н/д
	108

	14–16
	180
	89,7
	15,1
	181,2
	112
	15
	180
	124
	118

	16–18
	204
	н/д
	16,7
	200,4
	122
	16,8
	201,6
	124
	123

	18–20
	228
	н/д
	18,6
	223,2
	118
	19,2
	230,4
	131
	124,5

	Вспомогательные данные для расчета размера «С» для новорожденных и детей.
Размеры длины трахеи, приведенные в ссылке [17], суммированы в этой таблице.
a  Среднее для девочек и мальчиков в возрасте до 14 лет, затем только для девочек.
b  Данные для мальчиков в возрасте 14 лет и старше публиковались в статье отдельно.



B.10  Диаметр манжеты в покое
Если трахеальная трубка сконструирована с манжетой, диаметр манжеты в покое (CRD) больше диаметра трахеи пациента, для герметизации которой она предназначена. Диаметр манжеты в покое должен составлять 120 % от наибольшей площади поперечного сечения трахеи, в зависимости от возраста, чтобы покрыть/выровнять слизистую оболочку трахеи неправильной формы. Размер манжеты является важным фактором, влияющим на уплотнительные функциональные характеристики манжеты. Если манжета слишком велика, то на стыке манжеты со стенкой трахеи образуются лишние складки. Эти складки ограничивают способность манжеты создавать уплотнение в трахее.
Fischer и соавторы [29] дают рекомендации по диаметру манжеты трахеальной трубки в покое, основываясь на анатомическом обосновании, связанном с возрастом.

B.11  Выбор размера трубки в зависимости от возраста на основе внутреннего диаметра (ID)
Внутренний диаметр – это исторически сложившийся технический параметр, используемый для определения трахеальной трубки. Выбор трахеальной трубки для пациента исторически основывался на формуле внутреннего диаметра в зависимости от возраста. Доказано, что формула Motoyama обеспечивает высокую вероятность установки трубки в дыхательных путях ребенка и в основном используется для выбора детских трубок с манжетами. Формула Microcuff (Weiss и соавторы, BJA 2009) была изменена по сравнению с формулой Motoyama (внутренний диаметр манжеты от 3,0 до 3,5 мм). Доступны и другие формулы для выбора трахеальной трубки подходящего размера для пациента, однако размеры трахеальной трубки должны основываться на анатомических данных дыхательных путей.
Возможно, что высота/длина тела лучше коррелируют с размерами дыхательных путей; однако выбор размера трубки в зависимости от возраста по-прежнему является стандартом при выборе трахеальной трубки у детей (доношенных) с рождения.
Внутренний диаметр детских трахеальных трубок имеет решающее значение, поскольку волоконно-оптические бронхоскопы и катетеры для замены трубок могут застревать в трубке, если внутренний диаметр не соответствует требованиям, приведенным в настоящем стандарте.

B.12  Наружный диаметр
Для трахеальных трубок, предназначенных для использования для новорожденных и детей, наружный диаметр (OD) имеет решающее значение, поскольку от него зависит способность врача ввести трубку в трахею пациента. Для каждого обозначенного размера трахеальной трубки наружный диаметр должен быть сведен к минимуму, чтобы облегчить введение трахеальной трубки максимально возможного размера конкретному пациенту, обеспечивая максимальный поток воздуха при минимальном сопротивлении потоку. Однако необходимо учитывать риск перегиба и сжатия трубки из-за недостаточной толщины стенки при чрезмерном уменьшении наружного диаметра.

B.13  Радиус изгиба
Видеоларингоскопы, предназначенные для облегчения интубации, оснащены камерой на наконечнике, что позволяет увеличить изгиб клинка ларингоскопа. Преимуществом может быть трахеальная трубка с меньшим радиусом изгиба, которая в большей степени соответствует изгибу видеоларингоскопа.
Приложение С
(обязательное)

Определение диаметра манжеты

С.1  Принцип
Диаметр манжеты измеряют, когда манжета раздувается с внутренним давлением, которое устраняет складки, но сводит к минимуму растяжение ее стенок.

С.2  Оборудование
Средства для раздувания манжеты достаточным количеством воздуха для создания внутреннего давления 2,0 кПа ± 5 %.

С.3  Процедура
С.3.1  Раздувают манжету достаточным количеством воздуха, чтобы создать внутреннее давление (2,0 ± 0,1) кПа, и дают ей стабилизироваться в течение 5 минут при температуре (23 ± 2) °C, поддерживая это давление. Для самораздувающихся манжет дают манжете стабилизироваться в расправленном положении в течение 5 минут при температуре (23 ± 2) °C.
С.3.2  Располагают плоскость максимального диаметра манжеты перпендикулярно оси трубки. Измеряют диаметр манжеты в четырех местах (с интервалом в 45°), поворачивая трахеальную трубку.

С.4  Представление результатов
Вычисляют среднее арифметическое измерений, полученных в С.3.2, и выражают результат в миллиметрах с точностью до двух знаков после запятой.
Приложение D
(обязательное)

Метод испытания на сжатие трубки с манжетой

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.19 приложения A.

D.1  Принцип
Сопротивление сжатию трубки из-за давления манжеты внутрь проверяют путем пропускания стального шарика через просвет трахеальной трубки с раздутой манжетой внутри прозрачного цилиндра.

D.2  Оборудование
D.2.1  Прозрачный цилиндр, изготовленный из стекла или жесткого пластика, имеющий длину, по меньшей мере, в два раза превышающую эффективную длину манжеты, и внутренний диаметр, составляющий не более 5 % разницы между диаметром манжеты и 50 % разницы между диаметром манжеты и промаркированным наружным диаметром испытуемой трахеальной трубки (см. рисунок D.1).
D.2.2  Водяная баня с термостатом при температуре (40 ± 1)  °C.
D.2.3  Подача воздуха, обеспечивающая подачу под давлением, указанным в таблице D.1.
D.2.4  Устройство для индикации давления воздуха, способное отображать значения давления, указанные в таблице D.1, с точностью ±5 %.
D.2.5  Стальной шарик диаметром 75 % от обозначенного размера (номинального внутреннего диаметра) испытуемой трахеальной трубки.

Таблица D.1 – Выбор испытательного давления раздувания
	Контрольное давление раздувания
	Испытательное давление раздувания

	≤16,6 кПа
	Вдвое превышающее контрольное давление раздувания или 2,7 кПа, в зависимости от того, что больше

	˃16,6 кПа и ≤33,3 кПа
	33,3 кПа

	˃33,3 кПа
	Контрольное давление раздувания



D.3  Процедура
D.3.1  Устанавливают оборудование, как показано на рисунке D.1.



1 – сторона аппарата; 2 – трахеальная трубка; 3 – контрольный баллон; 4 – тройник с соединителем для установки трубки раздувания манжеты; 5 – устройство для индикации давления; 6 – запорный кран; 7 – подача воздуха; 8 – трубка раздувания манжеты; 
9 – манжета; 10 – водяная баня при температуре (40 ± 1) °C; 11 – прозрачный цилиндр; 
12 – сторона пациента

Рисунок D.1 – Оборудование для испытания на сжатие

D.3.2  Помещают сторону пациента трахеальной трубки в прозрачный цилиндр (D.2.1) таким образом, чтобы манжета располагалась по центру.
D.3.3  Подсоединяют трубку раздувания манжеты к подаче воздуха.
D.3.4  Раздувают манжету воздухом до тех пор, пока она не соприкоснется с внутренней поверхностью прозрачного цилиндра по периметру окружности.

Примечание – Для прозрачных манжет добавление небольшого количества красителя (например, чернил) может помочь определить точку контакта по периметру окружности.

D.3.5  Опускают трахеальную трубку и прозрачный цилиндр в водяную баню (D.2.2) при температуре (40 ± 1) °C.
D.3.6  Регулируют объем воздуха в манжете таким образом, чтобы обеспечивался контакт по периметру окружности с внутренней стенкой прозрачного цилиндра.
D.3.7  После 30-минутного пребывания в водяной бане и регулировки объема воздуха в манжете, таким образом, чтобы сохранялся контакт по периметру окружности, записывают (D.2.4) давление раздувания манжеты (контрольное давление раздувания). Выбирают испытательное давление раздувания, соответствующее контрольному давлению раздувания, полученному в соответствии с таблицей D.1.
D.3.8  Вставляют трахеальную трубку в прозрачную трубку, раздувают манжету воздухом до испытательного давления раздувания, как определено в D.3.1–D.3.7, и поддерживают давление в течение 24 часов в водяной бане при температуре (40 ± 1) °C.
D.3.9  По истечении 24-часового периода выдержке проверяют давление в манжете и при необходимости регулируют его. Проверяют проходимость просвета, опустив стальной шарик (D.2.5) в просвет трубки.

D.4  Представление результатов
Записывают, свободно ли стальной шарик проходит через трубку.
Приложение E
(обязательное)

Метод испытания на образование грыжи манжеты

E.1  Принцип
Для определения склонности манжеты к выходу за пределы (образованию грыжи), плоскости, перпендикулярной длинной оси трубки, у ближайшего края среза к манжете прикладывают осевое усилие, когда манжета раздута внутри прозрачной трубки.

E.2  Оборудование
E.2.1  Оборудование, указанное в D.2.1, D.2.2, D.2.3 и D.2.4. 
E.2.2  Масса, указанная в таблице E.1.

E.3  Процедура
Е.3.1  Вставляют трахеальную трубку в прозрачный цилиндр (D.2.1), наполняют манжету воздухом (D.2.3) до испытательного давления раздувания, указанного в приложении D, но не менее 5,4 кПа, и поддерживают давление в течение 24 ч в водяной бане (D.2.2) при температуре (40 ± 1) °C.
Е.3.2  По истечении 24-часового периода выдержки извлекают трахеальную трубку и прозрачную трубку из водяной бани. Проверяют давление раздувания в манжете и при необходимости регулируют его.
Е.3.3  Переворачивают трахеальную трубку и прозрачную трубку и, удерживая прозрачную трубку в фиксированном положении, осторожно подвешивают соответствующую массу, указанную в таблице Е.1, к трахеальной трубке, как показано на рисунке Е.1, не менее чем на 60 с.
Е.3.4  Проверяют, не выступает ли какая-либо часть раздутой манжеты за ближайший край среза, как показано на рисунке Е.1. Продолжают испытание, постепенно сдувая манжету в течение не менее 10 с, постоянно наблюдая за конфигурацией манжеты.

Таблица E.1 – Испытательные массы для обозначенных размеров трахеальных трубок
	Обозначенный размер, мм
	Масса, г

	2,5–3,5
	40

	4,0–5,0
	65

	5,5–6,0
	90

	≥6,5
	100



E.4  Представление результатов
Записывают, выступает ли какая-либо часть раздутой манжеты за ближайший край среза, как показано на рисунке E.1.


1 – ближайший край среза; 2 – предел деформации манжеты; 3 – прозрачная трубка; 
4 – раздутая манжета; 5 – трубка раздувания манжеты; 6 – масса/груз;

Рисунок E.1 – Оборудование для испытания манжеты на образование грыжи

Приложение F
(обязательное)

Метод испытания на герметизацию трахеи

F.1  Принцип
Настоящий метод испытания предназначен для определения степени утечки при давлении в манжете, не превышающем 2,7 кПа (27 см вод. ст.), для минимального и максимального диаметров трахеи, при которых предполагается применять трахеальную трубку обозначенного размера. Информация о функциональных характеристиках, полученная с помощью данного метода стендовых испытаний, предназначена для сравнения уплотнительных характеристик манжет трахеальных трубок только в лабораторных условиях и не предназначена для прогнозирования функциональных характеристик в клинических условиях.

Примечание – Руководство или обоснование приведено в А.20 приложения A.

F.2  Оборудование
F.2.1  Прозрачные цилиндры, изготовленные из жесткого материала, имеющие длину, эквивалентную сумме расстояния между наконечником испытуемой трахеальной трубки и стороной аппарата манжеты трахеальной трубки, плюс минимум 10 см. Внутренние диаметры прозрачных цилиндров должны соответствовать максимальному и минимальному диаметрам трахеи, в которой предполагается использовать испытуемую трахеальную трубку.
F.2.2  Дистиллированная или деионизированная вода, имеющая температуру тела (от 37 °C до 39 °C), в объеме, достаточном для выполнения испытания.
F.2.3  Аналитические весы с наименьшим пределом взвешивания 0,01 г.
F.2.4  Емкость для сбора и взвешивания воды, которая просачивается через раздутую манжету.
F.2.5  Устройство для контроля и индикации давления воздуха, способное измерять давление раздувания манжеты в диапазоне от 0,0 до 6,0 кПа с точностью ±2 %.
F.2.6  Таймер/секундомер с интервалом 1 с.
F.2.7  Минимум 30 трахеальных трубок одинакового обозначенного размера (номинальный внутренний диаметр).
F.2.8  Средства для поддержания уровня воды в 5 см над манжетой путем подачи воды из резервуара в прозрачный цилиндр со скоростью, эквивалентной скорости утечки. Допускается использовать другие механизмы для поддержания уровня воды в 5 см над манжетой.
F.2.9  Градуированный шприц для раздувания манжеты.

F.3  Процедура
F.3.1  Все испытание проводят при температуре тела (от 37 °C до 39 °C). Для сборки испытательного оборудования используют прозрачный цилиндр, внутренний диаметр которого соответствует максимальному диаметру трахеи, в которой предполагается применять трахеальную трубку обозначенного размера (см. рисунок F.1).
F.3.2  Подготавливают трахеальную трубку, как описано в инструкции по эксплуатации изготовителя. Если указано, что на манжету необходимо нанести смазку или какое-либо другое вещество, указывают тип и количество применяемой добавки. Помещают испытуемую трахеальную трубку внутрь прозрачного цилиндра (F.2.1) на такую глубину, чтобы наконечник трахеальной трубки находился на одной линии с нижним краем прозрачного цилиндра, обеспечивая, таким образом, расстояние не менее 10 см между стороной аппарата раздуваемой манжеты и верхним краем прозрачного цилиндра. Раздувают манжету воздухом при испытательном давлении раздувания не более 2,7 кПа.
F.3.3  Выдерживают трахеальную трубку и прозрачный цилиндр в водяной бане при температуре от 37 °C до 39 °C в течение 15–30 минут.
F.3.4  Подвешивают прозрачный цилиндр над емкостью для сбора воды и аналитическими весами (см. рисунок F.1). Убеждаются, что из испытательного цилиндра удален избыток воды, оставшийся на этапе кондиционирования.
F.3.5  Регулируют давление в манжете до требуемого испытательного давления (не более 2,7 кПа). Записывают это давление как PC0 и поддерживают его в пределах ±0,1 кПа.
Используют одинаковое испытательное давление для всех испытуемых образцов при каждом испытуемом размере трахеи.
F.3.6  Заполняют прозрачный цилиндр над раздутой манжетой дистиллированной или деионизированной водой температурой от 37 °C до 39 °C до уровня воды на (5 ± 0,5) см выше самой верхней точки соприкосновения раздутой манжеты и прозрачного цилиндра. Устанавливают нулевое значение на аналитических весах и начинают отсчет времени испытания с этого момента. Поддерживают указанный уровень жидкости на протяжении всего испытания.
F.3.7  Через 10 минут (T10) измеряют давление в манжете (PC10) и массу воды (W10).
Рассчитывают объем воды, собранной в течение периода испытания. Рассчитывают скорость утечки воды в мл/ч с точностью до 0,1 мл/ч.

Примечание – Плотность дистиллированной или деионизированной воды составляет 1 г на мл.

F.3.8  Повторяют испытание в прозрачном цилиндре, используя как минимум 30 различных образцов трахеальных трубок, промаркированных одинаковым размером.
F.3.9  Повторяют шаги F.3.1–F.3.7, используя прозрачный цилиндр с внутренним диаметром, который соответствует минимальному диаметру трахеи, в которой предназначена для применения обозначенная трахеальная трубка.

F.4  Представление результатов
Подготавливают таблицу данных, включающую давления раздувания манжеты PC0 и PC10, а также скорость утечки воды из каждой испытуемой трахеальной трубки указанного маркированного размера и внутренний диаметр (до 0,1 мм) минимального и максимального прозрачного цилиндра, который использовался в каждом испытании [см. 9,5 l) i)].
Выражают результат в виде диапазона скорости утечки, представленного в виде 50-го и 
90-го процентилей для испытанных образцов как минимум для 30 трахеальных трубок.



1 – трахеальная трубка; 2 – прозрачный цилиндр; 3 – раздутая манжета; 4 – емкость для сбора жидкости; 5 – аналитические весы; 6 – сторона аппарата раздутой манжеты; 7 – уровень жидкости (на 5 см выше стороны аппарата раздутой манжеты 6); 8 – сифонная трубка и резервуар для воды; 9 – контрольный баллон; 10 – устройство для индикации давления; 
11 – тройник; 12 – запорный кран; 13 – подача воздуха

Рисунок E.1 – Оборудование для испытания на герметизацию трахеи
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Идентификация опасностей для оценки риска

G.1  Потенциальные опасности, связанные с установкой, удалением и эксплуатацией трахеальных трубок

Примечание – Данный перечень не является исчерпывающим для всех изделий, подпадающих под действие настоящего стандарта, но служит руководством по оценке риска. Не все виды опасностей применимы к каждому типу трахеальных трубок.

а)  Травма – механическая или физиологическая травма окружающих тканей, вызывающая следующее: 
1)  незначительные ссадины, отек и воспаление (носоглотка, ротоглотка, область надгортанника, трахея, бронхи); 
2)  боль в горле (кратковременная или продолжительная); 
3)  кровотечение или гематома, или и то, и другое (носоглотка, ротоглотка, область надгортанника, трахея, бронхи); 
4)  повреждение зубов; 
5)  повреждение голосовых связок (травма, образование язвы, перепонка, стеноз, отек, фиброз, рубец, паралич, парез, гранулема, дисфония, стридор, аспирация, затрудненное дыхание); 
6)  инфекция (флегмона, абсцесс носоглотки, ротоглотки, области надгортанника, трахеи, бронхов); 
7)  временная или постоянная невропатия черепных или периферических нервов; 
8)  повреждение черпаловидного хряща или вывих; 
9)  отек или воспаление слюнных желез; 
10)  повреждение надгортанника; 
11)  повреждение шейного отдела позвоночника или спинного мозга: паралич, парез, невропатия; 
12)  повреждение трахеи (язвы, перепонка, некроз, гранулема, рубцы, фиброз, эрозии, ожоги с перфорацией, стеноз); 
13)  образование свищей (сосудистых, пищеводных);
14)  вывих или подвывих височно-нижнечелюстного сустава.
b)  Недостаточная оксигенация и/или вентиляция легких, приводящие к гипоксии и/или гиперкарбии по следующим причинам: 
1)  отсоединение от дыхательного контура 
2)  утечка дыхательных газов из-за недостаточной герметичности; 
3)  обструкция, перегиб, инородное тело, выделения; 
4)  бронхоспазм, ларингоспазм, стридор, икота, кашель, задержка дыхания; 
5)  отек легких (из-за отрицательного внутригрудного давления при наличии обструкции); 
6)  повторное дыхание из-за чрезмерного мертвого пространства;
7)  усиленная работа органов дыхания; 
8)  повышенное внутригрудное давление; 
9)  баротравма, приводящая к пневмотораксу, эмфиземе; 
10)  эндобронхиальная интубация; 
11)  интубация пищевода.
с)  Аспирация или регургитация из-за следующих причин: 
1)  недостаточное уплотнение манжеты; 
2)  желудочная инсуффляция, вызванная вентиляцией пищевода; 
3)  невозможность эвакуации содержимого желудка, вызванная закупоркой трахеальной трубки; 
4)  аспирация остатков пищи. 
d)  Токсичность: 
1)  аллергия, в том числе на латекс из натурального каучука; 
2)  чувствительность тканей: воспаление, некроз; 
3)  системная абсорбция токсичных веществ. 
e)  Загрязнение: 
1)  утечка газов и паров анестетиков.

G.2  Потенциальная опасность изделия 
а)  Неисправность или потеря уплотнения трахеи, вызванные следующими причинами: 
1)  неправильной установкой; 
2)  неправильным положением головы; 
3)  изменением положения пациента; 
4)  снижением давления в манжете; 
5)  неправильным размером; 
6)  наличием жидкости в просвете для раздувания манжеты; 
7)  повреждением материала соединителя трахеальной трубки; 
8)  отказы при повторном применении (превышение количества циклов повторного применения); 
9)  износом манжеты; 
10)  отказом клапана раздувания; 
11)  прорехой, разрывом в корпусе трубки или манжете. 
b)  Потеря проходимости, вызванная следующим: 
1)  неправильным положением головы; 
2)  закупоркой просвета, инородными телами или жидкостью в просвете; 
3)  чрезмерным раздуванием манжеты, приводящим к сужению трубки или образованию грыжи манжеты;
4)  перегибом; 
5)  перелом корпуса воздуховода. 
с)  Чрезмерное раздувание манжеты вызванное следующим: 
1)  чрезмерным раздуванием вручную; 
2)  попаданием оксида азота; 
3)  неправильным расположением воздуховода; 
4)  неисправностью трубки раздувания манжеты или клапана. 
d)  Недостаточное раздувание манжеты вызвано следующим: 
1)  необнаруженной утечкой; 
2)  перекручиванием или перегибом уплотнительной поверхности; 
3)  неисправностью трубки раздувания манжеты или клапана; 
4)  чрезмерным сопротивлением. 
e)  Неправильный размер для конкретного пациента, вызванный следующими причинами: 
1)  некорректным раскрытием изготовителем требований к размеру; 
2)  вариабельностью пациента.
f)  Неправильная отметка глубины введения и положения манжеты 
1)  отметка глубины введения расположена слишком далеко от наконечника для той группы пациентов, для которой предназначена трубка, что приводит к повышенному риску эндобронхиальной интубации или случайной экстубации; 
2)  отметка глубины введения расположена слишком близко к наконечнику для той группы пациентов, для которой предназначена трубка, что приводит к повышенному риску случайной экстубации;
3)  расположение манжеты слишком далеко от наконечника, а длина манжеты слишком велика для группы пациентов, для которых предназначена трубка, что приводит к повышенному риску эндобронхиальной интубации; расположение манжеты слишком далеко от наконечника, а длина манжеты слишком велика для группы пациентов, для которых предназначена трубка, что приводит к повышенному риску повреждения голосовых связок (травма, образование язвы, перепонка, стеноз, отек, фиброз, рубцы, паралич, парез, гранулема, дисфония, стридор, аспирация, затрудненное дыхание).

Приложение H
(обязательное)

Метод испытания для определения стойкости к перегибу

H.1  Принцип
Стойкость трахеальной трубки к перегибу/сжатию проверяют путем пропускания стального шарика через просвет трахеальной трубки при изгибе трахеальной трубки на 90° вокруг заранее определенного радиуса изгиба.

H.2  Оборудование
Н.2.1  Установка для испытания на стойкость к перегибу: Собирают установку для испытания на стойкость к перегибу, как показано на рисунке H.1, с радиусом изгиба R, который соответствует маркированному размеру трахеальной трубки, указанному в таблице H.1.

Таблица H.1 – Размеры радиуса изгиба
	Обозначенный диапазон размеров трахеальной трубки
	Радиуса изгиба R, мм

	≥8,0 мм ID
	50 ± 2,5

	≥6,0 мм ID и ˂8,0 мм ID
	40 ± 2,0

	≥4,0 мм ID и ˂6,0 мм ID
	30 ± 1,5

	≥2,0 мм ID и ˂4,0 мм ID
	25 ± 1,3



Н.2.2  Испытуемая трахеальная трубка.
Н.2.3  Ремни для крепления испытуемой трахеальной трубки к установки для испытания на стойкость к перегибу.

Примечание – Допускается использовать другие эквивалентные средства удержания или крепления.

Н.2.4  Стальной шарик диаметром не менее 75 % от обозначенного размера (номинального внутреннего диаметра) испытуемой трахеальной трубки.

H.3  Процедура
Н.3.1  Собирают компоненты установки, как показано на рисунке H.1. Для трубок с манжетами располагают точку отрыва трубки раздувания манжеты на вершине радиуса изгиба испытательной установки. Для трахеальных трубок без манжет располагают среднюю точку трахеальной трубки на вершине радиуса изгиба испытательной установки. Надежно прикрепляют трахеальную трубку к установке для испытания на стойкость к перегибу, не сдавливая трубку. Манжету трахеальной трубки, если таковая имеется, не раздувают во время этого испытания.
Н.3.2  Предварительно выдерживают собранную испытательную установку при температуре (40 ± 1) °C и относительной влажности воздуха (RH) более 60 % в течение не менее 6 ч.
Н.3.3  По окончании периода кондиционирования проверяют проходимость просвета, опустив стальной шарик (H.2.4) в просвет трубки.

H.4  Представление результатов
Записывают, свободно ли стальной шарик проходит через трубку.



1 – трахеальная трубка; 2 – ремни (2); 3 – установка для испытания на стойкость к перегибу; 
4 – стальной шарик; R – радиус изгиба

Рисунок H.1 – Пример установки для испытания на стойкость к перегибу

Приложение ДА
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[bookmark: _Toc457393750][bookmark: _Toc461008344]Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов межгосударственным стандартам

Таблица ДА.1
	Обозначение ссылочного международного стандарта
	Степень соответствия
	Обозначение и наименование соответствующего межгосударственного стандарта

	ISO 4135
	–
	*

	ISO 5356-1
	IDT
	ГОСТ ISO 5356-1–2023 «Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Соединения конические. Часть 1. Конические патрубки и гнезда»

	ISO 14971
	IDT
	ГОСТ ISO 14971–2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям»

	ISO 18190:2016
	–
	*

	ISO 18562-1
	–
	*

	ISO 18562-2
	–
	*

	ISO 18562-3
	–
	*

	ISO 18562-4
	–
	*

	ISO 80369-7
	–
	*

	* Соответствующий межгосударственный стандарт отсутствует. До его принятия рекомендуется использовать перевод на русский язык данного международного стандарта.
Примечание  В настоящей таблице использованы следующие условные обозначения степени соответствия стандартов:
-  IDT  идентичный стандарт;
-  MOD – модифицированный стандарт.
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