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1 Predmét standardu

COS 650009, 1. vydani, zavadi do prostiedi Ceské republiky STANAG 2178, Ed. 2
(AMedP-1.15(A)).

COS stanovuje pozadavky na konstrukci, tvar a rozméry vybranych zdravotnickych
komponent, které tvoii soucast zdravotnického vybaveni pro poskytovani zdravotnické péce
(napf. prostfedkt pro transfuzi, infuzi, drenaz, ventilaci). Uvedené pozadavky zajistuji
vzajemnou interoperabilitu  a specifikaci polniho  zdravotnického vybaveni mezi
zdravotnickymi sluzbami ozbrojenych sil CR a &lenskymi zemémi NATO.

2 Nahrazeni standardi (norem)

COS nenahrazuje Zadnou normu nebo standard.

3 Souvisejici dokumenty

V tomto COS jsou normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty (celé nebo
jejich ¢asti), které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U odkazii na datované citované dokumenty
plati tento dokument bez ohledu na to, zda existuji nov¢jsi vydani/edice tohoto dokumentu.
U odkazli na nedatované dokumenty se pouziva pouze nejnovejsi vydani/edice dokumentu
(vCetné vSech zmén).

CSN EN 13544-2+A1 —  Piistroje pro respiraéni terapii — Cast 2: Hadice a konektory

CSN EN 1615 —  Sterilni katetry pro enteralni vyzivu a aplikacni sety pro
jednorazové pouZiti a jejich spojky — Konstrukce a zkouSeni

CSN EN 1616 —  Sterilni urologické katetry pro jednoradzové pouziti

CSN EN 1617 — Sterilni drenadZni katetry a pfisluSenstvi pro jednorazové
pouziti

CSNEN 1618 — Neintravaskularni katetry — Zkusebni postupy

CSN EN 1707 — KuzZelové spoje s 6% kuZelem (Luer) pro injekéni stiikacky,
jehly a dalsi zdravotnické ptistroje — Zamkové kuzZelové spoje

CSN EN 20594-1 ~  KuZelove spoje s 6% kuZelem (Luer) pro injekéni strikacky,
jehly a dalsi zdravotnické pfistroje — Cast 1: VSeobecné
pozadavky

CSN EN ISO 10555-1 ~ Intravaskularni katetry — katetry sterilni a pro jedno pouziti —
Cast 1: Obecné pozadavky

CSN EN ISO 5356-1 ~  Anestetické a respiracni pfistroje — KuZelove konektory —
Cast 1: Kuzelové zéstr¢ky a zasuvky

CSNENISO 5361 ed.2 — Anestetické a respira¢ni piistroje — Trachedlni trubice
a konektory

CSN EN ISO 5366 — Anestetické a respiracni ptistroje — Tracheostomické trubice
a spojky

CSN EN ISO 5367 — Anestetické a respiracni pfistroje — Dychaci soupravy
a konektory

CSN EN ISO 80369-1 ~ Konektory s malym vnitinim pramérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi — Cést 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN ISO 8836 — Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu
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Natizeni vlady €.
54/2015 Sh.

Smérnice Rady
93/42/EHS

Zéakon ¢. 268/2014 Sb.

— o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky
— o zdravotnickych prostfedcich

— o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

4 Zpracovatel COS

Ustiedni vojenskd nemocnice — Vojenskd fakultni nemocnice Praha, Ing. Jaroslava
Dolezalova, Ing. Kamila Taborska.

5 Pouzité zkratky, znacky a definice

5.1 Zkratky a znacky

ZKkratka Nazev v originalu Cesky nazev
CEN Comité Européen de Normalisation Evropsky vybor pro normalizaci
Ccos Cesky obranny standard
CSN Ceska technicka norma
CSN EN Evropské norma, zavedena do
soustavy CSN
CSN EN ISO Mezinarodni norma ISO, pfevzata do
soustavy EN a zavedena do soustavy
CSN
EN Evropska norma
ISO International Organization for Mezinarodni organizace pro
Standardization normalizaci
NATO North Atlantic Treaty Organization Organizace Severoatlantické smlouvy
5.2 Definice
Adaptér Konektor ur¢eny pro zajisténi funkéniho spojeni mezi komponentami

Enteralni vyZiva

Katetrizace
mocového méchyre /
cévkovani

Klemovani

Konektor

riznych typl nebo mezi nekompatibilnimi komponentami.

Podavani farmaceuticky pfipravenych vyzivnych roztok do traviciho
traktu za Ucelem udrZeni dobrého stavu vyZivy a vnitiniho prostfedi
nebo zlepSeni jiz porusen¢ho nutri¢niho stavu pii zachované funkci
gastrointestinalniho traktu.

Postup zavedeni sterilniho katetru (cévky) mocovou trubici do
mocového méchyie

Uzavirani katetru mocového méchyte specidlnim sterilnim kolickem na
nékolikahodinovy interval (napf. 3 hodiny) a nasledné vyprazdnéni
méchyfte v kratkém casovém intervalu.

Mechanické zatizeni, které se sklada z jednoho nebo dvou zakonceni
aje uréeno pro zajisténi spojeni dvou trubic pro umoznéni priatoku
kapalin nebo plynti.


javascript:detail(76910);

COS 650009
1. vydani

KuZelova zastréka / Propojovaci zakonceni komponenty, které se zasouva dovniti odlisného

vnéjsi kuzel propojovaciho zakonceni (kuzelové zasuvky / vnitiniho kuzele) dalsi
komponenty, které je k tomuto ucelu uréené. Soucasti spojeni je vnéjsi
povrch tohoto propojovaciho zakonceni.

KuZelova zasuvka /| Propojovaci zakonceni komponenty, do které se zasouva odlisné

vnitini kuZel propojovaciho zakonceni (kuzelova zastrcka / vnéjsi kuzel) dalsi
komponenty, které je k tomu urcené. Soucasti spojeni je vnitini povrch
tohoto propojovaciho zakonceni.

Lavaz Vyplach télesné dutiny, dutiny abscesu apod.
Zdravotnicky Nastroj, pfistroj, zafizeni, materidl nebo jiny piedmét, pouzity
prostiedek samostatné nebo v kombinaci, vcetné programového vybaveni

nezbytného k jeho spravnému pouziti, ureny vyrobcem pro pouziti
u ¢loveéka za tcelem:

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é€by nebo mirnéni
choroby, poranéni, zdravotniho postiZeni;

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni;

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu;

— kontroly poceti;

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu
nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym ucinkem, jehoZ funkce vSak muize byt takovymi u€inky
podpofena.

6 Pouziti zdravotnickych cévek, drénu, katetru, hadicek, rourek, trubic
a konektoru v poli

Zdravotnické cévky, drény, katetry, hadicky, rourky, trubice a konektory jsou
zdravotnické prostiedky a jako takové podléhaji poZzadavkiim stanovenym ve Smérnici Rady
93/42/EHS. Zachazeni se zdravotnickymi prostfedky je zapracovano v zakoné ¢. 268/2014
Sb., technickymi pozadavky na zdravotnické prostfedky a jejich pfislusenstvi se zabyva
Naftizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., které definuje povinnost zdravotnického prostfedku spliiovat
prislusné souvisejici normy.

Obecné pozadavky pro konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi spole¢né se zdravotnickymi pfistroji / vybavenim jsou stanoveny
v CSN EN ISO 80369-1.

Pfi pouzivani téchto zdravotnickych prostiedk je jeden konec trubic vkladan do pacienta
(pacientsky konec) a druhy konec je napojen na odpovidajici zatizeni (pfistrojovy konec).
Timto zafizenim mize byt napiiklad transfuzni, infuzni nebo injekéni systém, mechanicky
respirator, sacky na sbér télesnych tekutin a sekretu atd. Pfistrojovy konec tohoto
zdravotnického prosttedku (katetr, drén, kanyla apod.) a odpovidajici zafizeni jsou
propojovany pomoci riznych typt konektora.

Pouziti zdravotnickych cévek, drénti, katetrt, hadicek, rourek, trubic a konektorti v poli je
Casto nutnosti pro zajisténi kvalitni péce a zachrany Zivota pacienta.

Definovani pfesnych parametri konektori zamezuje nezaddoucim zaménam
a nekompatibilité a je dilezité pro zajisténi spravné a bezpecné péce 0 pacienta.
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Potencialni pouziti analogickych zdravotnickych produktti s nekompatibilnimi konektory
muze v ptipadé, kdy se zdravotnické evakuace ranénych ucastni zdravotnické jednotky
riznych stat, zapfiCinit obtize a vyvolat nutnost zmeény zdravotnického prostredku
zavedeného do téla pacienta nebo znemoznit pouziti tohoto prostiedku nebo zdravotnického
vybaveni a zajisténi tadné 1écby. Potencialni pouziti urcit¢ho zdravotnického
pfistroje/vybaveni pro rizné zdravotnické vykony s uzitim stejného konektoru miize zptisobit
chyby pfi jejich pouzivani nebo zapojeni a ohrozit tak zdravi nebo Zivot pacienta. Pouziti
riznych konektorti u zdravotnickych pfistroji/vybaveni riznymi staty nasazenymi v Operaci
muze vést k chybam v pouziti prostfedkti zavedenych do téla pacienta aohrozit tak jeho
zdravi nebo Zzivot.

Pro piedejiti moznym problémiim v ramci péce o pacienta v mnohonarodnim prostiedi
operace je nutné, aby byly zdravotnické jednotky operujici v mnohondrodnim prostiedi
vybaveny definovanymi konektory cévek, drénti, hadi¢ek, rourek a trubic.

7 Spojovaci prvky trachealnich rourek a kanyl

Do této skupiny patii konektory pouzivané pii postupech pro zajisténi dychacich cest
a vytvofeni vhodného dychaciho systému pomoci propojeni rizného dychaciho ptislusenstvi
a respiracniho pfistroje. Jako spoje se pouzivaji kuzelové zastréky a zasuvky.

Zakladni pozadavky na dychaci sety, trubice a hadice urené pro pouziti s anestetickymi
pristroji, ventilatory, zvlhcovaci a rozpraSovaci jsou uvedeny v CSN EN ISO 5367.

Pozadavky na tracheostomické trubice a konektory jsou uvedeny v CSN EN ISO 5366.

Pozadavky na hadice pouzivané s pfistroji pro terapeutické podavani dychacich plyni
v domaci, ambulantni a nemocni¢ni praxi a pro rozhrani téchto piistrojii (nasadce konektoru
a zavitové nosné konektory) jsou uvedeny v CSN EN 13544-2+A1.

PoZzadavky na zadkladni vykonnostni a bezpe€nostni poZzadavky pro orotrachealni
a nazotrachealni rourky a konektory trachealnich rourek jsou uvedeny v CSN EN ISO 5361
ed. 2.

Pozadavky na kuzelové zastr¢ky a zdsuvky pouzivané u anestetickych a respira¢nich
pfistrojii pro zajisténi bezpecnosti pii sestavovani dychaciho systému béhem spojovani
ruznych dychacich prislusenstvi a respiraéniho pfistroje jsou uvedeny v CSN EN ISO 5356-1.

Pozadavky na nejéastéji pouzivané typy hladkych orotrachealnich a nazotrachealnich
trubic s manZetou i bez manzety, na jejich rozméry, zakladni vlastnosti a metodu oznacovani
velikosti trubic vyrabénych z plastti a pryze a pozadavky na konektory trachealnich trubic
jsou uvedeny v CSN EN 1SO 5361 ed.2.

Zajisténi dychacich cest je zdkladni slozkou pfi provadéni perioperacni a intenzivni
mediciny. Mezi postupy zajistujici dychaci cesty patii trachealni intubace, béhem které
dochdzi ke vlozeni trachealni rourky do pradusnice. Je-li trachealni intubace vedena pies usta
a hrtan do prudusnice, jednd se orotrachedlni intubaci, je-li vedena pies nos, jedna se
0 intubaci nazotrachedlni. Rourka zajist'uje volné dychaci cesty, chrani pted aspiraci do plic
aumoziuje napojeni na respiraéni nebo anesteziologicky pristroj. Existuji rizné typy
trachealnich rourek pro ordlni nebo nazélni intubaci, které mohou byt flexibilni nebo
predformované a relativné neohybné. Do této skupiny patii téz laryngealni masky.

Mezi dalsi zdravotnické komponenty, které mohou byt pfipojeny K respira¢nimu
vybaveni, patii rovnéz tracheostomické kanyly, které jsou zavedeny do dychacich cest po
operacnim otevieni trachey na ptedni plose krku.
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Tyto rourky a kanyly maji vzdy dvé zakonceni, pfi¢emz jeden konec je urcen ke vlozeni
do téla pacienta (pacientsky konec) a druhy konec je vné pacientova téla (ptistrojovy konec)
aje piipojovan k podpirnému dychacimu systému. Na tomto vnéjSim konci se nachazi
konektor.

Konektor na pfistrojovém konci ma nasledujici parametry:

e zakonceni je typu kuzelové zastrcky, ma tvar setiznutého kuzele a jeho velikost
je zavisla na vnitinim praméru trubice (kanyly, rourky apod.) (viz obrazek 1);

e pramér konektoru je 8,5 mm nebo 15 mm dle velikosti trubice; trubice 0 vnitinim
pruméru rovném nebo mensim nezli 6,0 mm mohou byt zakon¢eny konektorem
0 pruméru 8,5 mm nebo 15 mm, trubice o priméru vétSim nezli 6,5 mm je
zakoncena konektorem o praméru 15 mm (viz tabulka 1);

e velikost konektoru nikdy nesmi byt mensi nezli velikost trubice, ke které je
pfipojovén, aby bylo zamezeno snizeni prutoku plynu a minimalizovéno riziko
nechténé¢ho odpojeni trubice od respiracniho systému a respirdtoru nebo
anesteziologického pfistroje.

OBRAZEK 1 — Konektor trachealni rourky typu kuZelové zastréky
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TABULKA 1 — Velikosti a rozméry trachealni rourky a konektoru

Velikost trachealni rourky Vnitini primér Konektor

[mm] [mm] [mm]

2,0 2,0£0,15 8,5 15
2,5 25+0,15 8,5 15
3,0 3,5+0,15 8,5 15
3,5 3,5+0,15 8,5 15
4,0 4,0+0,15 8,5 15
4,5 45+0,15 8,5 15
5,0 50+0,15 8,5 15
5,5 55+0,15 8,5 15
6,0 6,0+0,15 8,5 15
6,5 6,5+ 0,15 15

7,0 7,0+£0,15 15

7,5 75+0,15 15

8,0 8,0+ 0,15 15

8,5 8,5+0,15 15

9,0 9,0+ 0,15 15

9,5 9,5+0,15 15

10,0 10,0+ 0,15 15

10,5 10,5+ 0,15 15

11,0 11,0+ 0,15 15

Ptistrojovy konec trubice (kuzelova zéstrcka) je ptipojen na dychaci piistroj a toto spojeni
je zajistovano pomoci kuzelové zasuvky. Vnitini prostor této kuzelové zasuvky ma konicky
tvar a je definovany maximalnim primérem, kuzelovitosti a délkou konektoru (viz obrazek 2
a obrazek 3). Parametry kuzelovych zastréek a zasuvek o velikosti 8,5 mm a 15 mm jsou

uvedeny v tabulce 2.

N AN L

A

OBRAZEK 2 — Konektor trachealni rourky typu kuZelové zasuvky
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OBRAZEK 3 — Vzijemné spojeni kuZelovych zastréek a zasuvek

TABULKA 2 — Rozméry kuZelovych zastréek a zasuvek

Velikost A B Délka | Vzdalenost | Délka | KuZelovitost
konektoru [mm] [mm] | kuZele | Kosazeni | KkuZele F
[mm] C D E
[mm] [mm] [mm]
8,5 8,45+ 0,04 6 >6,4 >89 >8,0 1:19
15 15,47 £ 0,04 10 >16 >16 >14,5 1:40

Rozméry kuZelovych zastréek a zasuvek uvedené v tabulce 2 plati pro konektory

vyrobené z polotvrdych materialu.

Trachealni rourky mohou mit riznou konstrukci. Nékteré mohou byt vybaveny systémem

pro uzavirani toku okolniho vzduchu (viz obrazek 4).

Tyto rourky maji na distdlnim konci nafukovaci manZetu zajist'ujici vzduchotésny uzavér
a zabranujici aspiraci. Po naplnéni manzety vzduchem se naplni i pilotni balonek, aby nedoslo
k vyfouknuti tésnici manzety. Balonek je zakoncen kuzelovou zasuvkou pro moznost spojeni

s kuzelovou zastrékou s 6% kuzelem Luer o rozmérech uvedenych v kapitole 9.
y
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A kuzelovy konektor pro spojeni trachedlni trubice
B kuzelova zasuvka Luer pro spojeni balonku

OBRAZEK 4 — Trachealni rourka s balonkem

8 Spojovaci prvky hrudnich drenaznich trubic

Do této skupiny patii konektory pouzivané pii postupech chirurgické 1é¢by dutiny hrudni
k odsati vzduchu z hrudniku, k rozvinuti plice, k odsati vypotku, hnisu nebo krve. Hrudni
drendzni trubice jsou katetry nebo jehly vloZené skrze kiizi do hrudni dutiny dosahujici
pleuralni dutiny. Hrudni drenazni trubice se voli tak, aby byla maximalné vhodna pro dany
typ vykonu. Hrudni drény se napojuji na drenazni systémy. Jako spoje se pouzivaji kuzelové
zastrcky a zasuvky.

Pozadavky na sterilni drendZzni katetry, systémy drendZe ran ajejich soucasti pro
jednorazové pouziti, které jsou ureny k drenadzi tekutin z téla pomoci gravitace nebo
podtlaku, jsou uvedeny v CSN EN 1617.

Pozadavky pro zkouSeni vSeobecnych vlastnosti katetrd pro zajisténi jednotnosti
hodnoceni jejich vlastnosti jsou uvedeny v CSN EN 1618.

Hrudni drény Ize podle jejich tvaru rozd¢€lit na rovné a zahnuté (pravouhlé) a mohou byt
vybaveny riznymi typy pacientského zakonceni. Zahnuté drény se pouZzivaji po operacnim
vykonu a zavadéji se nad branici. Mohou se pouzivat také dvoucestné drény, které slouzi

k lavazi hrudniku. Hrudni drény se také lisi svou délkou (cm) a primérem pouzitého katetru
(French).

Drenazni systémy, na které se hrudni drény pfipojuji, mohou byt riznych typt,
jednorazové nebo resterilizovatelné.

12
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Jeden konec hrudniho drénu se vklada do pleuralni dutiny a druhy konec je pfipojen
k flutter ventilu nebo k podvodnimu drendznimu systému (UWD). Pro vylouceni mozné
zameny pii piipojeni zdravotnického pfistroje/vybaveni k hrudnimu drénu musi byt splnény
nasledujici pozadavky:
e drendzni systétm musi mit pro pfipojeni k hrudnimu drénu flexibilni trubici
S vnitinim primérem maximalné 8 mm;
e hrudni drén musi byt zakonc¢en kuzelovou zastrckou o priméru 4 + 0,4 mm na
svém distalnim konci a 10 = 1 mm na svém proximalnim konci (viz obrazek 5);

e kuzelova zastréka mize mit hladky nebo odstupniovany povrch.

E__ — 0T
ket J

OBRAZEK 5 — Konektor hrudniho drénu

Nekteré hrudni drény (obvykle malych rozmért) pro drenaz vzduchu z pluralni dutiny
(v ptipadé pneumotoraxu) maji na svém konci kuzelovou zasuvku s 6% Luer kuzelovitosti.
Tyto drény musi byt vybaveny adaptéry s Luer zéstrckou umoZiujici dokonalé spojeni
S hrudnim drénem a kuzelovym konektorem svyse uvedenymi parametry pro spojeni
S drendznim systémem.

PouZivané hrudni drény by mély byt v maximalnim rozsahu opatfeny jinym konektorem
nezli je konektor typu Luer. V pifipadé pouziti konektoru Luer musi byt tento konektor
dokonale identifikovan z divodu piedejiti jeho zamény s intravendzni kanylou, kterd by
mohla zpusobit vneseni tekutiny do pleuralni dutiny nebo pfipojeni hrudniho drenazniho
ventilu K intraven6zni kanyle.

9 Spojovaci prvky vsystémech pro intravenozni transfuzi, infuzi
a injek¢ni podani tekutin, 1é¢iv a krevnich produkti
Do této skupiny patii spojovaci prvky zdravotnickych prostredkii pouzivanych:
e pro vstup do vaskularniho systému (arterialniho i vendzniho);

e pro injekéni podani nebo odbér tekutin v podkozi, intramuskularng,
intraperitonealné nebo intraartikularn¢;

e U vSech zdravotnickych pfistroji zajistujicich podani vyse uvedenych tekutin,
transfuzi a 1éciv;

e U zdravotnickych prostfedkt uréenych pro pfipojeni k injek¢énim stikackam.

Stézejnim parametrem tohoto typu spoje je jeho 6% kuzelovitost, jez je znama pod
nazvem Luer kuzelovitost.
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Vseobecné pozadavky na intravaskularni katetry uréené pro aplikace a dodavané jako
sterilni, které jsou ur€eny pro jednorazové pouziti, jsou uvedeny v CSN EN ISO 10555-1.

Jednotlivé pozadavky na kuzelové spoje s 6% kuZelem Luer, které se pouZivaji
u injekénich stiikacek, jehel a dalSich zdravotnickych transfuznich a infuznich souprav, jsou
stanoveny normou CSN EN 20594-1.

PoZadavky na zamkové kuzelové spoje s 6% Luer kuzelem, které se pouzivaji
u injek¢nich stiikacek, jehel a dalSich zdravotnickych pfistroji, jsou stanoveny CSN EN
1707.

Zakladni parametry 6% Luer vnéjSiho kuzele jsou uvedeny na obrazku 6, zakladni
parametry 6% Luer vnitiniho kuzele jsou uvedeny na obrazku 7. Typicky 6% Luer kuzelovy
spoj je uveden na obrazku 8. Rozméry kuzelovych spoji jsou uvedeny v tabulce 3.
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OBRAZEK 6 — 6% Luer vn&jsi kuZel

I%”////////////////m

OBRAZEK 7 — 6% Luer vnitini kuzel
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OBRAZEK 8 — Typicky 6% Luer kuZelovy spoj
TABULKA 3 — Rozméry 6% Luer kuZelovych spoji
Symbol Oznaceni Rozméry
Tvrdy Polotvrdy
material material

[mm] [mm]
minimum | Nejmensi pramér vnéjsiho konce kuzelu 3,925 3,925
d maximum | Nejvétsi pramér na konci vngjsiho kuzelu 3,990 4,027
5 minimum | Nejmensi pramér otvoru vnitiniho kuzelu 4,270 4,270
maximum | Nejvétsi prumér otvoru vnitiniho kuzelu 4,315 4,315
E Nejmensi délka vnéjsiho kuzelu 7,500 7,500
F Nejmensi hloubka vnitiniho kuzelu 7,500 7,500
L Nejmensi piekryti 4,665 4,050
M Odchylka ptekryti vztaZzena na vnitini kuzel 0,750 0,750
N Odchylka ptekryti vztazena na vnéjsi kuzel 1,083 1,700

Spojeni mezi témito kuZzely je udrZzovano pouze frikci mezi jejich spojovanymi povrchy
pii vlozeni vnéjSiho kuzele do vnitiniho. Toto spojeni musi byt hermetické a musi umoznovat
obousmérné proudéni tekutin skrze vnitini otvor spojovacich prvki (viz obrazek 8).

Béhem prutoku tekutin v misté Spojeni miize z divodu zvySeného tlaku dojit ke vztyceni
trubice a nasledkem zvyseni tlaku k odpojeni vnitiniho a vné&jsiho kuzele. Riziko odpojeni je
feSeno pomoci Luer zamku kuzelového spoje.

Zamkové kuzely maji charakteristiku kuzelovitosti ozna¢ovanou jako 6% kuzelovitost se
spojenim uzpusobenym pro pienos tekutin a jsou doplnény spojovacimi prvky:

e vnitini kuzel je vybaven vnéjsim zavitem;
e vn¢jsi kuzel je vybaven vnitinim zavitem.
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Parametry vnéjsiho 6% Luer zamkového kuzele S vnitinim zavitem jsou uvedeny na
obrazku 9 a obrazku 10. Parametry vnitiniho 6% Luer zamkového kuzele s vnéjsim zavitem
jsou uvedeny na obrazku 11 a obrazku 12. Rozméry 6% Luer zamkovych kuzelt jsou
uvedeny v tabulce 4.
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OBRAZEK 9 — Vnéjsi 6% Luer zamkovy kuZel s pevnou objimkou a vnitinim zavitem
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OBRAZEK 10 — Vnéjsi 6% Luer zaimkovy kuZel s oto¢nou objimkou a vniténim zavitem
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OBRAZEK 11 — Vniti‘ni 6% Luer zamkovy kuZel s vnéj$im zavitem

] i

OBRAZEK 12 — Vnitini 6% Luer zamkovy kuZel se Zebry v roviné kolmé k ose kuZele
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TABULKA 4 — Rozméry 6% Luer kuZelovych spoji
Symbol Popis Rozmér
a Uhel, ktery svira plocha zavitu nebo Zebra poskytujici oporu 25°
proti rozpojeni s rovinou kolmou k ose zamkového kuzele
B Uhel, ktery svira plocha vnitiniho zavitu neposkytujici oporu >25°
proti rozpojeni s rovinou kolmou k ose zamkového kuzele
Y Uhel, ktery svira plocha vngjsiho zavitu nebo Zebra >0°
neposkytujici oporu proti rozpojeni s rovinou kolmou k ose
zamkového kuzele
E Délka vnéjsiho kuZzele >7,5mm
Vnéjsi praimér vnitiniho zdmkového kuzele pti zdkladné Zeber <6,730 mm
nebo vnitni pimér vnéj$iho zavitu; tento pimer se nezveétsi
0 hrdlo ¢ela 0 5,5 mm
H Pramér dna zavitu vnéjsiho zamkového kuzele 8,0+0,1 mm
J Pramér vrcholu zavitu vnéjsiho zamkového kuzele 7,0 £0,2 mm
K Sitka zavitu u dna vnéjsiho zamkového kuzele <1mm
P Ptesah kuzele ptes okraj objimky >2,1mm
Q Sitka vrcholu zavitu vngjsiho zamkového kuzele >0,3mm
S Siika vrcholu Zebra nebo §itka vrcholu zavitu u vnitiniho >0,3mm
kuZzele se zebry nebo s vnéjSim zavitem
T Vzdalennost od konce vnéjsiho kuzele ke spodnimu okraji <3,2mm
prvniho Uplného zavitového profilu vnitiniho zavitu
\Y Délka tétivy vymezené zékladnou Zebra v roviné kolmé k ose <3,5mm
kuZele; méfi se na tétiveé kruznice, jejiz polomér je J min.
(7,0 mm)
w Délka tétivy vymezena vrcholem Zebra v roviné kolmé k ose >2,71mm
kuzele (W nesmi byt vétsi nezli V)
X Vzdalenost od osy vnitiniho kuZele k vrcholu Zebra —
2X Vnéjsi pramér pies zebra nebo vnéjsi zavit 7,83 mm
Y Siika zékladny Zebra (axidlni) nebo zakladny zavitu; <12mm
U vnitiniho zamkového kuzele se méii v bod€ odpovidajici
vngjSimu praméru, ktery se rovna G (max. 6,73 mm)
1 Rozte¢ — nominalni rozte¢ dvouchodého pravého zavitu 2,5mm
vnitiniho zamkového kuzele; stoupani 5 mm

Spojeni téchto dvou 6% Luer zamkovych kuzell je zajisténo pomoci frikéniho efektu
popsaného vyse s doplnénim uzamykaciho efektu zasroubovanim vnitiniho kuzele do kuzele
vngjsiho. Timto zplsobem je dosazeno vice rezistentniho hermetického uzavieni, nezli je
mozné zajistit pomoci jednoduchého spojeni Luer kuzeld.
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Spojeni pomoci 6% Luer zamkovych kuzeli nesmi byt uzivano v piipadech, kdy jsou
pacienti odsouvani a kdy by nec¢ekany pohyb mohl vyvolat tah na kanylu ptivadéjici tekutinu
a zpusobit vytrzeni katetru/kanyly z téla pacienta.

10 Spojovaci prvky v systémech pro sbér télesnych odpadnich latek
(urologické a odsavaci katetry, nazogastrické sondy)

10.1 Konektory urologickych katetra

Do této skupiny patii konektory pouzivané pii postupech provadénych pro zajisténi
vyprazdnéni a/nebo proplachnuti mocového méchyte, béhem néhoz je zavadén mocovou
trubici do dutiny mocového méchyie urologicky (mocovy) katetr. Tento postup je nazyvan
katetrizace mocového méchyte. Jako spoje se pouzivaji kuzelové zastréky a zasuvky.

Pozadavky na sterilni urologické katetry s balonky nebo bez balonkl pro jednorazové
pouziti jsou stanoveny CSN EN 1616.

Existuji razné druhy katetrt, které se rozlisuji podle velikosti, pouzitého materialu a typu
zakonceni. Dle pouzitého materidlu jsou urceny pro kratkodobé, stfednédobé a dlouhodobé
zavedeni. Urologické Katetry Ize také rozdélit podle poctu cest na katetr jednocestny (uréeny
k jednorazové katetrizaci), katetr dvojcestny (urCeny pro permanentni katetrizaci) a katetr
trojcestny (pouzivany pii vyplachu mocového méchyie). Kazdé zakonceni urologického
katetru je opatieno odlisSnym konektorem (viz obrazek 13):

e jednocestny katetr bez balonku — ma pouze jedno zakonéeni opatiené vytokovou
koncovkou;

e dvoucestny katetr sbalonkem — ma dvé zakonceni opatfené dvéma typy
konektora:

— vytokovou koncovkou;

— koncovkou balonku zakoncenou ventilem s Luer kuzelem pro plnéni
balonku (balonek fixuje katetr v mist¢ zavedeni a brani nahodnému
uvolnéni);

o tiicestny katetr s balonkem: — ma tfi zakonceni opatiené tfemi typy konektori:

— vytokovou koncovkou

— koncovkou balonku zakoncenou Luer kuZelem pro plnéni balonku (balonek
fixuje katetr v misté zavedeni a brani nahodnému uvolnéni);

— proplachovaci koncovkou (pro vyplach mo¢ového méchyie).
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Vytokova koncovka
Koncovka balonku
Ventil (s Luer kuzelem)
Proplachovaci koncovka

OBRAZEK 13 — Typické zakonéeni urologickych katetrii bez balonku a s balonkem

B wWDN B

Drenazni systémy pro sbér moci jsou slozeny z urologického katetru, drenazni hadic¢ky
a sbérného vaku. Drenazni hadicka je zakoncena konektorem pro napojeni na urologicky
katetr a jeji soucasti mize byt port k odbéru vzorku moci a svorka pro ptipady klemovani.

Sbérny systém muiZe byt rozdélen na systém otevieny a uzavieny. Otevieny systém lze
rozpojit mezi katetrem a sbérnym vakem. Je slozeny z drenazni hadicky sbérného vaku
a vypustného ventilu. Uzavieny systém nelze mezi katetrem a sbérnym vakem rozpojit.

Pro vylouceni mozné zamény pii pripojeni urologického katetru Kk pozadovanym
zdravotnickym pomickdm musi mit konektory na jeho zakonceni odpovidajici rozmeéry:

e vytokova koncovka je =zakonCena konektorem typu kuzelové zasuvky
S nasledujicimi rozméry (viz obrazek 14):

— vnitfni pramér konektoru vytokové koncovky je na proximalnim konci
(v misté pfipojeni konektoru k t€lu urologického katetru) 4 = 1 mm;

— maximalni vnitini pramér konektoru vytokové koncovky je na distdlnim
konci 11+ 1 mm;

— maximalni délka konektoru vytokové koncovky je 30 +£ 3mm.

OBRAZEK 14 — Konektor vytokové koncovky urologickych katetri
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e koncovka balonku je zakoncena ventilem standardniho konektoru typu 6% Luer
vnitini kuzel s parametry uvedenymi v kapitole 9 (plnéni balonku je provadéno
pomoci injekcni stiikacky);

e proplachovaci koncovka je zakoncena konektorem typu kuzelové zéasuvky
s nasledujicimi rozméry (viz obrazek 15):

— maximalni primér konektoru proplachovaci koncovky je na proximalnim
konci (v misté pfipojeni konektoru k té€lu urologického katetru) 5+ 0,5 mm;

— maximalni praimér konektoru proplachovaci koncovky je na distalnim konci
11+ 1 mm;

— maximalni délka konektoru proplachovaci koncovky je 30 + 3 mm.

=
OBRAZEK 15 — Konektor proplachovaci koncovky urologickych katetri

Systémy sbéru modi, které jsou piipojeny k vytokové koncovce urologického katetru,
museji mit na konci vystupni hadi¢ky konektor s odpovidajicimi parametry.

Konektor typu kuzelové zastréky s nasledujicimi rozméry:
e vngjsi pramér konektoru je na distalnim konci 4 £ 1 mm;

e maximalni vn&j§i praimér konektoru je na proximalnim konci (v misté pfipojeni
konektoru k hadi¢ce sbérného systému) 14 + 1 mm;

e maximalni délka konektoru je 50 £ 10 mm.

Zdravotnické prostfedky pouzivané pro vpravovani farmakologickych roztokd pro
vyplachy mocového méchyte, které se pfipojuji k proplachovaci koncovce urologického
katetru, maji konektor typu kuzelové zastréky s nasledujicimi rozméry:

e vn¢jsi prumér konektoru je na distalnim konci 6 £ 0,6 mm;

e maximalni vné&jsi primér konektoru je na proximalnim konci (v misté pfipojeni
konektoru k hadi¢ce zdravotnického prostiredku) 11 + 1,1 mm;

e maximalni délka konektoru je 40 £ 4 mm.

10.2 Konektory odsavacich katetra

Do této skupiny patii konektory pouzivané pii postupech provadénych pro udrzeni
prichodné dychaci cesty a efektivni ventilace, zabranéni aspiraci a vzniku infekénich plicnich
komplikaci. Béhem tohoto postupu je do dychacich cest pacienta zavadén pacientsky konec
odsavaciho katetru. Odsavaci katetr je trubice zhotovena z flexibilniho materidlu s jednotnym
vnéj§im primérem na celé své délce. Muze mit riznou velikost a na distalnim konci mohou
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byt postranni otvory. Pfistrojovy konec odsavaciho Katetru je ur¢en k pfipojeni k odsavacimu
systému. Jako spoje se pouzivaji kuzelové zastrCky a zasuvky.

Tracheédlni odsavani je provadéno kratkodobym, pierusovanym podtlakem. Odsavani
muze byt provadéno tzv. otevienym zplsobem nebo uzavienymi odsdvacimi systémy, pfi
jejichz pouziti nedochdzi k rozpojeni okruhu ventilatoru.

_ Pozadavky na odséavaci katetry urcené pro pouziti v respiratnim traktu jsou specifikovany
v CSN EN ISO 8836.

Odsavaci katetr je zakoncen konektorem, ktery muze byt typu kuzelové zasuvky nebo
kuzelové zastréky. Pokud je odsavaci Katetr zakonéen kuzelovou zasuvkou, je tieba pouzit
konektor pro zajisténi kompatibility s odsavacim systémem.

Konektory pro odsavaci katetry mohou mit nasledujici parametry:

e Kkonektor typu kuzelové zastrcky bez kontrolniho odsavaciho ventilu
(viz obrazek 16):

— vngjsi pramér konektoru je na distalnim konci 7,5 + 0,7 mm;

— vngjsi praimér konektoru je na proximalnim konci (pfipevnéném k trubici
katetru) 10 + 1 mm;

— konektor musi mit vzdy vnitini primér rovny nebo vétsi nezli je prumér
trubice katetru, ke které je pfipojen;

— povrch konektoru muze byt hladky nebo muze byt odstupnovany
(preferovan je odstuptiovany povrch z divodu vytvofeni kvalitn¢jSiho
hermeticky uzavieného spojeni s odsavaci hadici).

. \~
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OBRAZEK 16 — Konektor odsavaciho katetru typu kuzZelové zastréky bez kontrolniho
odsavaciho ventilu

e konektor typu kuzelové zastrcky s kontrolnim odsavacim ventilem
(viz obrazek 17):

— ma stejné parametry a rozméry jako konektor typu kuzelové zéstrcky bez
kontrolniho odsavaciho ventilu;

— je vybaven kontrolnim odsavacim ventilem, ktery umozinuje jeho uzavirani
a tim kontrolu podtlaku béhem odsavani.
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OBRAZEK 17 — Konektor odsavaciho Katetru typu kuZelové zastréky s kontrolnim
odsavacim ventilem

e konektor typu kuzelové zasuvky (viz obrazek 18):

— maximalni vnitini pramér konektoru je na distalnim konci 8 + 0,8 mm;

— minimalni vnitini pramér konektoru je zavisly na praméru trubice
odsavaciho katetru (primér konektoru nesmi byt mensi nezli pramér
trubice).

OBRAZEK 18 — Konektor odsavaciho katetru typu kuZelové zasuvky

Pro minimalizaci potieby adaptérii je vhodné pouzivat odsavaci katetry s konektorem
typu kuzelové zastrcky. Pokud je pouzivan odsavaci Katetr skonektorem typu kuzelové
zasuvky je nutné mit k dispozici vhodny adaptér umoziujici piipojeni k trubici o priméru
8 mm.

Adaptér pro konektor odsavaciho katetru musi mit nasledujici parametry:
e musi mit tvar bikonického konektoru (viz obrazek 18);
— maximalni vngj$i primér je 8 mm;
— minimalni vnéj$i primér je 6 mm.

//'/ [ ———
—
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/—"

OBRAZEK 19 — Bikénicky konektor
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Kuzelova zastrcka nebo vhodny adaptér se pfipojuje k pruzné trubici s vnitfnim
pruimérem 8 mm napojené na odsdvaci systém poskytujici potiebny podtlak pro zajisténi
pozadovaného ukonu.

Barevné oznaceni konektorti odsavacich katetrti (kuzelové zastrcky s aspiracni kontrolou
nebo bez aspiracni kontroly a kuzelové zasuvky) dle velikosti odsavaciho katetru je uvedeno
v tabulce 5.

TABULKA 5 — Barevné znaéeni konektoru dle velikosti odsavaciho katetru

Velikost Tolerance Minimalni Barva
Charrierova Vnéjsi pramer Vn:“ej §1’th vnitini pramér konektoru
stupnice [mm] prumeru [mm]
(French) [mm]
4 1,33 +0,10 0,55 fialova
4,5 1,50 +0,10 0,70 modra
5 1,67 +0,10 0,80 Seda
6 2,00 +0,10 1,0 svétle zelena
6,5 2,10 +0,10 1,1 zlutozelna
7 2,33 +0,10 1,25 slonovinova
7,5 2,50 +0,10 1,45 rizova
8 2,67 +0,10 15 svétle modra
9 3,00 +0,15 1,75 tyrkysova
10 3,33 +0,15 2,00 cerna
12 4,00 +0,15 2,45 bila
14 4.67 +0,20 2,95 zelena
15 5,00 +0,20 3,20 hnéda
16 5,33 +0,20 3,40 oranzova
18 6,00 +0,20 3,90 dervena
20 6,67 + 0,20 4,30 zluta

10.3 Konektory katetrii nazogastrickych sond

Do této skupiny patii konektory pouzivané pro kratkodobé podavani enteralni vyzivy,
nebo k vyplachu zaludku, odcerpani Zzaludecniho obsahu ¢i fyzikalnimu posouzeni
zaludecniho obsahu. Béhem tohoto postupu je nosem nebo usty pfimo do gastrointestinalniho
traktu zavadéna nazogastricka sonda. Nazogastricka sonda je pruzna ohebna hadicka s jednim
nebo vice bo¢nimi otvory. Konektor nazogastrické sondy je typu kuzelové zasuvky a je uréen
pro piipojeni k aplikacnim setim enteralni vyzivy nebo k enteralni pumpé¢. V piipad¢ potieby
napojeni nazogastrické sondy k odsédvacce se pouziva adaptér.
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PoZzadavky na sterilni Katetry pro enteralni vyzivu a aplikacni sety pro jednorazové
pouziti, v€etné systému jejich spojeni jsou stanoveny CSN EN 1615.

Konektor nazogastrické sondy ma nasledujici parametry:
e konektor typu kuzelové zasuvky (viz obrazek 20):

— vnitfni primér konektoru je na proximalnim konci (pfipojeném k hadicce
sondy) 6 + 0,6 mm;
— vnitini praimér konektoru je na distalnim konci 7 £ 0,7 mm.

OBRAZEK 20 — Konektor nazogastrické sondy typu kuZelové zasuvky

Nazogastrickd sonda mtize byt pfipojena k aplika¢nim setim pro podani enteralni vyzivy
nebo k odsavacimu systému.

Konektor aplikac¢niho setu pro podani enteralni vyzivy ma nasledujici parametry:
e konektor typu kuzelové zastrcky:

— minimalni vné&j$i primér konektoru je 6,4 mm;
— minimalni délka konektoru je 12 mm.

Adaptér pro piipojeni k odsdvacimu systému musi mit nasledujici parametry:
e musi mit tvar bikonického konektoru (viz obrazek 21):
— maximalni vngj$i primér je 8§ mm;
— minimalni vnéj$i primér je 6 mm.

/

= il M
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OBRAZEK 21 - Bikénicky konektor

Pediatrické nazogastrické sondy maji konektor typu kuzelové zasuvky o mensi velikosti,
ktery nesmi byt kompatibilni s Luer kuzelovym konektorem z diivodu zamezeni nechténé
zameéné pii jeho pouZiti.
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