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Narodni predmluva



Citované normy

EN 556-1 zavedena v CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostiedk( - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky oznatované jako STERILNI - Cast 1: PoZzadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v kone¢ném obalu

EN 868-1 zavedena v CSN EN 868-1 (77 0360) Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych
prostfedk{l uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Véeobecné pozadavky a zkudebni metody

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznatovani zdravotnickych prostfedk

EN 1281-1 zavedena v CSN EN 1281-1 (85 2112) Anesteticka a dychaci zafizeni - Kuzelové spojky -
Cést 1: Spojky s vn&jsim a vnitfnim kuzelem

EN 1281-2 zavedena v CSN EN 1281-2 (85 2112) Anestetickd a dychaci zafizeni - Kuzelové spojky -
Cést 2: Z&vitové nosné kuzelové spojky

EN 13328-1:2001 zavedena v CSN EN 13328-1:2002 (85 2108) Filtry dychacich systém( pro
anestetické a respiracni pouziti - Cast 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli

EN 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost

EN ISO 9360-1 zavedena v CSN EN I1SO 9360-1 (85 2769) Anesteticka a respiracni zafizeni - Vyméniky
tepla a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynd u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a vihkosti pro
pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml

Citované predpisy

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

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Filtry dychacich systémd pro anestetické a respiracni pouZiti -
Cést 2: Nefiltracni hlediska

Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use -
Part 2: Non-filtration aspects

Filtres pour systemes respiratoires utilisés en  Filter fiir Atemsysteme zur Anwendung bei

anésthésie et soins respiratoires - Anasthesie und Beatmung -
Partie 2: Propriétés autres que la filtration Teil 2: Aspekte, die nicht die Filtration
betreffen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-08-08.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
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 tfech 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 oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, 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 fiur Normung

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

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN 13328-2:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13328-2:2002) vypracovala technickd komise CEN/TC 215 , Respiracni a anestetické
pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do kvetna 2003 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 zrusit nejpozdéji do kvétna 2003.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{l smérnic EU.

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

EN 13328 sestava, pod spole¢nym véeobecnym nazvem Filtry dychacich systémi pro anestetické a
respiracni pouZziti, ze dvou dale uvedenych Casti:

Cést 1: Metoda posuzovani filtracnich viastnosti pomoci soli
Cést 2: Nefiltraéni hlediska

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni



organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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1 Predmeét normy

Tato ¢ast evropské normy stanovuje pozadavky na nefiltra¢ni hlediska pro filtry dychacich systému
(BSF - breathing system filter), ur¢ené pro filtraci dychacich plynd u lidi pfipojenych k dychacimu
systému. Plati pro pripojovaci Usti, Gnik, odpor prltoku, balenfi, znaceni a poskytované informace.

Norma neplati pro ostatni typy filtrd, uréené napf. k ochrané zdroj podtlaku nebo potrubi pro vzorky
plynu, pro filtraci stlacenych plynt a k ochrané pristrojl pouzitych pro fyziologicka respiraéni méreni.

-- Vynechany text --



