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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve
všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení,
subkomise SC 3
Plicní ventilátory a související zařízení.

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


Úvod
Tento dokument specifikuje požadavky na takzvané PASIVNÍ ZVLHČOVAČE dýchacího traktu
„probublávací za studena nebo průchozí za studena“ určené pro použití PACIENTY v domácí péči a v
zařízeních zdravotní péče. PASIVNÍ ZVLHČOVAČE se používají ke zvýšení obsahu vody v plynech
dodávaných PACIENTŮM . Plyny pro zdravotnické použití neobsahují dostatečnou vlhkost a mohou
poškozovat nebo dráždit dýchací trakt nebo vysušovat sekrety PACIENTŮ,  jejichž horní vzduchovody
byly překlenuty. Neodpovídající vlhkost na PACIENTSKÉM ÚSTÍ může způsobovat vysušování horního
vzduchovodu nebo vysušování tracheo-bronchiálních sekretů v tracheální nebo tracheostomické

trubici, což může způsobit zúžení, nebo dokonce ucpání vzduchovodu [1] [2]
[1]

.

V PASIVNÍCH ZVLHČOVAČÍCH se vlhkost přenáší ze ZÁSOBNÍKU KAPALINY do plynu při pokojové teplotě
bez ohřívání buď ZVLHČOVACÍ KOMORY anebo DÝCHACÍCH HADIC, aby se zvýšil obsah vody v plynech
dodávaných PACIENTOVI. Proto mají PASIVNÍ ZVLHČOVAČE dýchacího traktu nižší výstup v mg/l než
aktivní zvlhčovače. Viz ISO 80601-2-74 pro ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST a NEZBYTNOU FUNKČNOST aktivních
zvlhčovačů.

Jelikož bezpečné použití PASIVNÍHO ZVLHČOVAČE závisí na součinnosti PASIVNÍHO ZVLHČOVAČE s jeho
PŘÍSLUŠENSTVÍM, tento dokument stanoví celkové požadavky na funkčnost systému až
k PACIENTSKÉMU ÚSTÍ. Tyto požadavky platí pro PŘÍSLUŠENSTVÍ, jako jsou DÝCHACÍ HADICE.

Tento dokument také tvoří hlavní technickou revizi části ISO 8185:2007 [3], kterou nahrazuje
v kombinaci s ISO 80601-2-74. Nejvýznamnějšími změnami oproti ISO 8185:2007 jsou pro PASIVNÍ
ZVLHČOVAČE tyto úpravy:

–    rozšíření předmětu normy tak, aby zahrnoval PASIVNÍ ZVLHČOVAČ a jeho PŘÍSLUŠENSTVÍ, kde
charakteristiky těchto PŘÍSLUŠENSTVÍ mohou ovlivnit ZÁKLADNÍ BEZPEČNOST nebo NEZBYTNOU
FUNKČNOST PASIVNÍHO ZVLHČO-
VAČE, a tedy ne pouze PASIVNÍ ZVLHČOVAČ samotný;

–    úpravu POSTUPU zkoušky zvlhčování a zjištění funkčnosti zvlhčování;

a tyto doplňky:

–    požadavky na mechanickou pevnost (prostřednictvím IEC 60601-1-11);

–    nové značky;

–    požadavky na PASIVNÍ ZVLHČOVAČ jako součást systému;

–    požadavky na ČISTICÍ a DEZINFEKČNÍ POSTUPY;

–    požadavky na BIOKOMPATIBILITU;

–    požadavky na požární ochranu;

–    požadavky na POUŽITELNOST.

PASIVNÍ ZVLHČOVAČE se běžně používají se vzduchem a směsmi vzduch-kyslík a PASIVNÍ ZVLHČOVAČ
má s těmito plyny fungovat. Použití jiných plynných směsí, jako například helium/kyslík, je potřeba
věnovat pozornost, jelikož jejich fyzikální vlastnosti jsou odlišné od vlastností směsi vzduchu
a kyslíku.

V tomto dokumentu jsou použity tyto typy písma:

–    Požadavky a definice: obyčejný typ.



–    Zkušební ustanovení: kurziva.

–    Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán malým
typem.

–    TERMÍNY DEFINOVANÉ V KAPITOLE 3 TOHOTO DOKUMENTU, NEBO JAK JE UVEDENO: KAPITÁLKY.

Spojka „nebo“ je v tomto dokumentu používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li
pravdivá kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v tomto dokumentu jsou v souladu s použitím popsaným v příloze H, části
2 Směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

–    „musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

–    „má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto
normou není povinná;

–    „smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze A.



1 * Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky na takzvané zvlhčovací přístroje „probublávací za studena“
nebo „průchozí za studena“, které se dále v dokumentu označují jako PASIVNÍ ZVLHČOVAČE. Tyto
PASIVNÍ ZVLHČOVAČE jsou vyobrazeny na obrázku 1 a obrázku 2.

POZNÁMKA 1 ZVLHČOVACÍ KOMORY PASIVNÍHO ZVLHČOVAČE fungují při pokojové teplotě, takže jejich
VÝSTUP ZVLHČOVÁNÍ je nižší než u aktivních zvlhčovačů.

Obrázek 1 – Průchozí PASIVNÍ ZVLHČOVAČ za studena

Obrázek 2 – Probublávací PASIVNÍ ZVLHČOVAČ za studena

Tento dokument se také vztahuje na PŘÍSLUŠENSTVÍ, jež jsou VÝROBCEM určena k připojení k PASIVNÍMU
ZVLHČOVAČI.

Na PASIVNÍ ZVLHČOVAČ začleněný do jiného ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU se vztahují požadavky
normy pro tento jiný ZDRAVOTNICKÝ PROSTŘEDEK.

PŘÍKLAD 1 Na PASIVNÍ ZVLHČOVAČ začleněný do koncentrátoru kyslíku se také vztahují požadavky
ISO 80601-2-69 [4].

PŘÍKLAD 2 Na PASIVNÍ ZVLHČOVAČ začleněný do přístroje pro spánkovou terapii apnoe se také
vztahují požadavky ISO 80601-2-70 [5].

Tento dokument nespecifikuje požadavky na aktivní ohřívané zvlhčovače, ohřívané DÝCHACÍ HADICE
nebo aktivní výměníky tepla a vlhkosti (HMEs), pro něž jsou požadavky uvedeny v ISO 80601-2-74.

POZNÁMKA 2 Další požadavky na bezpečnost a funkčnost DÝCHACÍCH HADIC specifikuje ISO 5367.

Tento dokument se nevztahuje na pasivní HME, který při nádechu vrací část vydechované
PACIENTOVY vlhkosti a tepla do dýchacího traktu bez přidání tepla nebo vlhkosti, pro nějž jsou
požadavky uvedeny v ISO 9360-1 [6] a ISO 9360-2 [7].

Tento dokument se nevztahuje na nebulizátory používané pro přivádění kapalin k pacientům, pro něž
jsou požadavky uvedeny v ISO 27427 [8].



Tento dokument se nevztahuje na přístroje, které se běžně označují jako „pokojové zvlhčovače“,
nebo zvlhčovače používané v topných, ventilačních a klimatizačních systémech nebo zvlhčovače
začleněné do novorozeneckých inkubátorů.

Hvězdička (*) jako první znak nadpisu nebo na začátku odstavce nebo nadpisu tabulky upozorňuje na
vysvětlivky nebo zdůvodnění pro tuto položku v příloze A.

Tento dokument byl vypracován pro podporu ZÁKLADNÍCH ZÁSAD BEZPEČNOSTI A FUNKČNOSTI
PASIVNÍHO ZVLHČO-
VAČE a souvisejících PŘÍSLUŠENSTVÍ jako ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ ve shodě s ISO 16142-1:2016.
Příloha D
mapuje kapitoly a články tohoto dokumentu se ZÁKLADNÍMI ZÁSADAMI ISO 16142-1:2016.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

*)    ČSN EN ISO 80369-1:2011, která přejímala ISO 80369-1:2010, byla zrušena z důvodu
nahrazení mezinárodní normy novějším vydáním a je dostupná v zákaznickém centru ČAS.

[1]     Čísla v hranatých závorkách odkazují na bibliografii.


