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v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
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Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
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Oznameni o schvaleni

Text ISO 20789:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 20789:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni zarizeni,
subkomise SC 3
Plicni ventildtory a souvisejici zarizeni.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

Uvod

Tento dokument specifikuje poZzadavky na takzvané pASIVNi zvLHCOVACE dychaciho traktu
,probublavaci za studena nebo pruchozi za studena” ur¢ené pro pouZiti PACIENTY v domdci péci a v
zarizenich zdravotni péce. PASIVNI ZVLHCOVACE se pouZzivaji ke zvySeni obsahu vody v plynech
dodavanych pacIENTOM . Plyny pro zdravotnické pouziti neobsahuji dostate¢nou vlhkost a mohou
poskozovat nebo drazdit dychaci trakt nebo vysuSovat sekrety PACIENT, jejichz horni vzduchovody
byly preklenuty. Neodpovidajici vlhkost na PACIENTSKEM USTi muze zpusobovat vysu$ovani horniho
vzduchovodu nebo vysuSovani tracheo-bronchidlnich sekrett v tracheélni nebo tracheostomické
[1]

trubici, coz muze zpUsobit zuzeni, nebo dokonce ucpéni vzduchovodu [1] [2]

V PASIVNICH ZVLHCOVACICH se vlhkost prendasi ze ZASOBNIKU KAPALINY do plynu pri pokojové teploté
bez ohrivani bud zviLHCOVACI KOMORY anebo DOCHACICH HADIC, aby se zvysil obsah vody v plynech
dodavanych pacIENTOVI. Proto maji pASIVNI zvLHCOVACE dychaciho traktu nizsi vystup v mg/l nez
aktivni zvlh¢ovace. Viz ISO 80601-2-74 pro ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST aktivnich
zvlhcovacu.

JelikoZ bezpecné pouZziti PASIVNIHO ZVLHCOVACE zavisi na souCinnosti PASIVNIHO ZVLHCOVACE s jeho
PRISLUSENSTVIM, tento dokument stanovi celkové pozadavky na funkcnost systému az
k PACIENTSKEMU USTI. Tyto pozadavky plati pro PRISLUSENSTVI, jako jsou DOCHACI HADICE.

Tento dokument také tvori hlavni technickou revizi ¢asti ISO 8185:2007 [3], kterou nahrazuje
v kombinaci s ISO 80601-2-74. Nejvyznamnéjsimi zménami oproti ISO 8185:2007 jsou pro PASIVNI
ZVLHCOVACE tyto upravy:

- rozSireni predmeétu normy tak, aby zahrnoval PASIVNI ZVLHCOVAC a jeho PRISLUSENSTVI, kde
charakteristiky téchto PRISLUSENSTVI mohou ovlivnit ZAKLADNI BEZPECNOST nebo NEZBYTNOU
FUNKCNOST PASIVNTHO ZVLHCO-

VACE, a tedy ne pouze PASIVNi ZVLHCOVAC samotny;

- Upravu PoSTUPU zkousky zvlhCovani a zjiSténi funkénosti zvlhCovani;

a tyto doplnky:

- pozadavky na mechanickou pevnost (prostrednictvim IEC 60601-1-11);

- nové znacky;

- pozadavky na PASIVNi ZVLHCOVAC jako soucast systému;

- pozadavky na CISTICi a DEZINFEKCNI POSTUPY;

- pozadavky na BIOKOMPATIBILITU;

- pozadavky na pozarni ochranu;

- pozadavky na POUQITELNOST.
PASIVNI ZVLHCOVACE se bézné pouzivaji se vzduchem a smésmi vzduch-kyslik a PASIVN ZVLHCOVAC
ma s témito plyny fungovat. Pouziti jinych plynnych smési, jako napriklad helium/kyslik, je potreba

vénovat pozornost, jelikoz jejich fyzikalni vlastnosti jsou odliSné od vlastnosti smési vzduchu
a kysliku.

V tomto dokumentu jsou pouzity tyto typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ.



- Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkam, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym
typem.

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 TOHOTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO: KAPITALKY.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H, Casti
2 Smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

»,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

»,Ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,smi” popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze A.



1 * Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky na takzvané zvlh¢ovaci pristroje ,probublavaci za studena“
nebo ,pruchozi za studena“, které se dale v dokumentu oznacuji jako PASIVN{ ZVLHCOVACE. Tyto
PASIVNI ZVLHCOVACE jsou vyobrazeny na obrazku 1 a obrazku 2.

POZNAMKA 1 ZVLHCOVACI KOMORY PASIVNIHO ZVLHCOVACE funguji pti pokojové teploté, takZe jejich
VOSTUP ZVLHCOVANT je niz$i nez u aktivnich zvlh¢ovacu.

(]

Obrazek 1 - Prichozi PASIVNI ZVLHCOVAC za studena

(]

Obrazek 2 - Probublavaci PASIVNI ZVLHCOVAC za studena

Tento dokument se také vztahuje na PRISLUSENSTVI, jez jsou VOROBCEM urcena k pripojeni k PASIVNIMU
ZVLHCOVACL

Na PASIVNi ZVLHCOVAC zaclenény do jiného ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU se vztahuji pozadavky
normy pro tento jiny ZDRAVOTNICK[] PROSTREDEK.

PRIKLAD 1 Na PASIVNI ZVLHCOVAC zaclenény do koncentratoru kysliku se také vztahuji pozadavky
ISO 80601-2-69 [4].

PRIKLAD 2 Na PASIVNI ZVLHCOVAC zac¢lenény do piistroje pro spankovou terapii apnoe se také
vztahuji pozadavky ISO 80601-2-70 [5].

Tento dokument nespecifikuje pozadavky na aktivni ohrivané zvlh¢ovace, ohrivané pgCHACI HADICE
nebo aktivni vymeéniky tepla a vlhkosti (HMESs), pro néz jsou pozadavky uvedeny v ISO 80601-2-74.

POZNAMKA 2 Dalsi poZadavky na bezpe¢nost a funkénost bpgcHACiCH HaDIC specifikuje ISO 5367.

Tento dokument se nevztahuje na pasivni HME, ktery pri nadechu vraci ¢ast vydechované
PACIENTOVY vlhkosti a tepla do dychaciho traktu bez pridani tepla nebo vlhkosti, pro néjz jsou
pozadavky uvedeny v ISO 9360-1 [6] a ISO 9360-2 [7].

Tento dokument se nevztahuje na nebulizatory pouzivané pro privadéni kapalin k pacientim, pro néz
jsou pozadavky uvedeny v ISO 27427 [8].



Tento dokument se nevztahuje na pristroje, které se bézné oznacuji jako , pokojové zvlhcovace”,
nebo zvlh¢ovace pouzivané v topnych, ventilaCnich a klimatiza¢nich systémech nebo zvlh¢ovace
zaClenéné do novorozeneckych inkubéatord.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze A.

Tento dokument byl vypracovan pro podporu ZAKLADNICH ZASAD BEZPECNOSTI A FUNKCNOSTI
PASIVNIHO ZVLHCO-

VACE a souvisejicich PRISLUSENSTVI jako ZDRAVOTNICK[JCH PROSTREDK]] ve shodé s ISO 16142-1:2016.
Priloha D

mapuje kapitoly a ¢lanky tohoto dokumentu se ZAKLADNiMI zAsaDAMI ISO 16142-1:2016.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  CSN EN ISO 80369-1:2011, ktera prejimala ISO 80369-1:2010, byla zrusena z diivodu
nahrazeni mezinarodni normy novéj$im vydénim a je dostupnd v zdkaznickém centru CAS.

[11 Cisla v hranatych zavorkach odkazuji na bibliografii.



