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Cést 1: Metoda posuzovani filtraénich

vlastnosti pomoci soli 85 2108

Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use -
Part 1: Salt test method to assess filtration performance

Filtres des systemes respiratoires utilisés en anésthésie et soins respiratoires -
Partie 1: Méthodes d’essai avec une solution saline pour I'évaluation des performances de filtration

Filter flr Atemsysteme zur Anwendung bei Anasthesie und Beatmung -
Teil 1: Prufverfahren mit Salzpartikeln zur Bewewrtung der Filterleistung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13328-1:2001. Evropska norma EN 13328-1:2001 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13328-1:2001. The European
Standard EN 13328-1:2001 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 65285
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva



Souvisici CSN

CSN EN 143:2001 (83 2222) Ochranné prostiedky dychacich organ( - Filtry proti ¢asticim - PoZzadavky,
zkousSeni a znaceni (idt EN 143:1998)

CSN EN 1822 soubor (12 5002) Vysoce G¢inné filtry vzduchu (HEPA a ULPA)
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky v platném zneéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Popisované méfici metody jsou velmi silné orientovany na komeréné dostupnou laboratorni techniku,
uvadénou v poznamkach k jednotlivym ¢lanklm. Text se tak bez znalosti téchto méficich a
zkuSebnich pristroji stava méné srozumitelny. Dalsi podrobnosti o doporu¢enych pristrojich jsou
uvedeny napf. na internetovych adresach www.tsi.com a www.malvern.co.uk.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Filtry dychacich systém{ pro anestetické a respira¢ni pouZziti -
Cést 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli
Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use -
Part 1: Salt test method to assess filtration performance

Filtres des systemes respiratoires utilisés en  Filter flir Atemsysteme zur Anwendung bei

anésthésie et soins respiratoires - Partie 1: Anasthesie und Beatmung - Teil 1:
Méthodes d'essai avec une solution saline Prafverfahren

pour mit Salzpartikeln zur Bewewrtung der
I'évaluation des performances de filtration Filterleistung

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-06-29.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.


http://www.tsi.com/
http://www.malvern.co.uk/

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2001 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. €.
EN 13328-1:2001 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tuto evropskou normu vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pristroje”,
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do cervna 2002 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do ¢ervna 2002.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

EN 13328 sestava pod spole¢nym vSeobecnym nazvem Filtry dychacich systémd pro anestetické a
respiracni pouZziti ze dvou dale uvedenych ¢asti:

- Cést 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli
- Cést 2: Nefiltra¢ni hlediska

EN 13328-1 poskytuje zkusebni metodu pro posuzovani filtracnich vlastnosti filtrl dychacich systémd
(BSF) pro anestetické a respiracni pouziti. Tato metoda vychazi z metody ur¢ené pro ochranné
prostredky dychacich organl (42 CFR Part 84) [1] s pouzitim ¢astic chloridu sodného, vyvinuté v
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) v USA.



Priloha A je normativni a tvori nedilnou ¢ast této evropské normy. Prilohy B, C a ZA jsou informativni.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Tato evropska norma poskytuje zkusebni metodu pro posuzovani filtracnich vlastnosti filtrd dychacich
systému (BSF - breathing system filter).

BSF se uZzivaji pro snizeni poctu ¢astic, v€etné mikroorganizm, v plynech privadénych do pacientl a z
pacientl odvadénych.

PFi klinickém pouziti jsou BSF vystaveny rliznym trovnim vlhkosti. Casti zkusebniho postupu je
vystaveni BSF zvihcenému vzduchu (viz pfilohu A), ¢imz se klinické pouziti simuluje, protoze je
mozné, ze takové plsobeni mlze filtra¢ni vlastnosti BSF ovlivnit.

Pri této zkousce se BSF vystavi plisobeni zkusebni smési s ¢asticemi chloridu sodného o rozsahu velikosti
povazovaném za nejvice pronikajici, tj. 0,1 um az 0,3 um (viz prilohu B).

Zkusenosti ziskané pri zkouseni ochrannych prostredkl dychacich organl ukazuji, Ze pouZiti tohoto
zkuSebniho aerosolu s nejvice pronikajicim rozsahem velikosti vykazuje pfi srovnani s aerosolem
libovolné velikosti nejvyssi prinik filtrem. Proto neni nutnou podminkou zkousky pdsobit na filtr
bioaerosolem.

M3 se za to, Ze pfic¢inou propustnosti filtru pro mikroorganizmy mize byt ,préchod kanalky
(channelling)” a ,prortstani (grow through)“. Pro kvantifikaci vyskytu téchto jevl nejsou v soucasnosti
pfijaty zadné metody. Tato zkuSebni metoda slouzi pouze pro Ucely porovnavani a nema zadnou
klinickou prikaznost. Vysledky jsou specifické pro tuto zkusebni metodu a nema se z nich odvozovat
zadny rizikovy faktor.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast evropské normy zavadi rychlou zkusebni metodu posuzovani filtracnich viastnosti filtrd
dychacich systém( (BSF), urcenych pro filtraci dychacich plynd u lidskych bytosti plsobenim
vzduchem nesenych ¢astic chloridu sodného. Tato zkuSebni metoda je uréena pro BSF pouzivané v
klinickych dychacich systémech.

Metoda neni ur¢ena pro jiné typy filtrll, pouzivané napr. pro ochranu zdrojd podtlaku nebo potrubi pro
vzorkovani plynd, pro filtrovani stlacenych plynd, pro ochranu zkusebnich zafizeni, nebo pfi
fyziologickych respiracnich méfenich.

POZNAMKA Nefiltra¢ni hlediska BSF fesi prEN 13328-2.



-- Vynechany text --



