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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document
a été rédigé conformément aux reégles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2
(voir www.iso.org/directives).

Lattention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.html.

Le présent document a été élaboré par le Comité technique ISO/TC 121, Matériel d’'anesthésie et de
réanimation respiratoire, sous-comité SC 2, Canules et équipement connexe, en collaboration avecle Comité
technique CEN/TC 215, Equipement respiratoire et anesthésique, du Comité européen de normalisation
(CEN), conformément a I’Accord de coopération technique entre I'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition (ISO 5361:2016), qui a fait I'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications sont les suivantes:
— harmonisation avec la norme générale ISO 18190, relative aux dispositifs de canule;

— ajout d’exigences et de recommandations relatives a la conception pour les sondes trachéales
destinées a étre utilisées chez les patients pédiatriques et néonatals;

— clarification des exigences relatives aux sondes trachéales spécialisées telles que les sondes trachéales
préformées;

— mise a jour des références.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.

La présente version corrigée de I'ISO 5361:2023 inclut les corrections suivantes:

— dans le Tableau 1, les valeurs pour la conception de sondes trachéales spécifiquement pour les
patients pédiatriques et néonatals ont été corrigées.
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— en 9.5, "le diametre maximal qui peut passer dans la lumiere du tube trachéal" a été supprimé; les
points k) et1) ont été renumérotés en j) et k) respectivement;

— enA.7 laréférence a "I'Annexe E" a été corrigée et remplacée par "l'Annexe B";

— dans le titre du Tableau B.1, "dimension 1" a été corrigé et remplacé par "dimension C".
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Introduction

Le présent document fournit les exigences essentielles de performance et de sécurité pour les sondes
trachéales et les raccords de sonde trachéale. Les sondes trachéales sont destinées a étre insérées par voie
orale ou nasale dans la trachée a travers le larynx afin de conduire les gaz et les vapeurs en direction
et en provenance des poumons d’un patient au cours d’une ventilation spontanée, assistée ou régulée,
pendant des durées bréves ou prolongées.

En outre, les sondes trachéales dotées de ballonnets sont destinées a assurer '’étanchéité de la trachée et
ala protéger contre l'aspiration.

Diverses conceptions de ballonnets sont disponibles pour répondre aux exigences cliniques particuliéres.
Les exigences relatives a la performance des ballonnets et les méthodes d’essai correspondantes restent
identiques a celles de la deuxiéme édition.

Les exigences relatives aux sondes trachéales pédiatriques, avec ou sans ballonnet, ont été mises a jour
par rapport a la troisiéme édition, afin d’'inclure de nouvelles recommandations relatives a la conception
des sondes trachéales utilisées chez les patients pédiatriques et néonatals. La distance maximale entre
I'extrémité «patient» de la sonde trachéale et 'extrémité «appareil» de la longueur gonflable du ballonnet
a été révisée dans la présente édition, de facon a réduire le plus possible le risque que la longueur
gonflable du ballonnet s’ajuste au larynx des patients pédiatriques et néonatals.

Des considérations cliniques ont également dicté le maintien de la distance maximale historique
entre l'extrémité «patient» de la sonde trachéale et 'extrémité «appareil» de la longueur gonflable du
ballonnet pour les sondes trachéales congues pour la population générale des patients. Des anomalies
anatomiques ou des états pathologiques peuvent nécessiter, chez les patients adultes, I'utilisation de
sondes trachéales de taille inférieure a celle qui serait généralement appropriée. Comme des sondes
trachéales longues, parfois de diametre relativement étroit, peuvent étre requises, il convient que les
sondes trachéales congues selon les spécifications historiques soient facilement disponibles.

Les sondes trachéales visent a se conformer aussi étroitement que possible a I'anatomie humaine
lorsqu’elles sont en place.

Les exigences relatives a la résistance a la plicature et les méthodes d’essai correspondantes, visant
a mesurer la capacité de la sonde trachéale hors raccord a résister a I'écrasement et a la résistance
respiratoire accrue lorsqu’elle est pliée ou incurvée, restent identiques a celles de la deuxiéme édition.

Les exigences relatives a la radio-opacité et les méthodes d’essai pour caractériser la visibilité des
sondes trachéales aux rayons X utilisés pour déterminer la mise en place correcte de la sonde restent
identiques a celles de la deuxiéme édition.

Le cas échéant, une justification de certaines des exigences du présent document est incluse dans
I’Annexe A.

Les exigences du présent document ont été élaborées a 'aide de I'identification des dangers en vue de
I'appréciation du risque dans I'’Annexe G.

Les types de polices suivants sont utilisés tout au long du présent document:
— exigences et définitions: caractéres romains;

— ¢éléments informatifs situés hors des tableaux, tels que les notes, exemples et références: petits
caracteres. Le texte normatif des tableaux est également en petits caracteres;

— termes définis a I'Article 3: caracteres italiques.
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