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Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN I1SO 23328-1:2008. Preklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 23328-1:2008. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 13328-1 (85 2108) ze z&fi 2002.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 82020
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normé

Zmény proti CSN EN 13328-1 jsou pfevazné formalini a znamenaji sjednoceni evropské a mezinarodni
normy, vCetné aktualizace referenc¢nich dokumentd.

Porovnani s mezinarodni normou
Norma je identicka s ISO 23328-1:2003, navic obsahuje pfilohu ZA, kterou doplnil CEN.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zékond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Eva Brada&ova
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Filtry dychacich systém{ pro anestetické a respiracni pouziti -
Cést 1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomoci soli
(1ISO 23328-1:2003)

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

(1ISO 23328-1:2003)

Filtres pour matériel d'anesthésie et de Filter fur Atemsysteme zur Anwendung bei
réanimation Anasthesie und Beatmung -

respiratoire - Teil 1: Prafverfahren mit Salzpartikeln zur
Partie 1. Méthode d'essai a I'aide d'une solution Bewertung der Filterleistung

saline (1ISO 23328-1:2003)

pour I'évaluation de I'efficacité de filtration
(1ISO 23328-1:2003)



Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-02-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované
seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto ndrodnich 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, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2008 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN ISO 23328-1:2008 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text 1SO 23328-1:2003, ktery vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni
pristroje” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), byl pfevzat technickou komisi CEN/TC 215
~Respiracni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, jako EN ISO 23328-1:2008.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2008 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 zari 2008.

Upozoriiuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13328-1:2001.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zédkladnich pozadavkd smérnic EU.

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



Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenf{

Text ISO 23328-1:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 23328-1:2008 bez jakychkoliv modifikaci.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF mdZe obsahovat vioZzené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet,
ale nesmi byt editovan, pokud nejsou typy pisma, které jsou viozeny, pouzivany na zékladé licence a instalovany v pocitaci, na némz
se editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licen¢ni politika
Adobe. Ustredni sekretariat ISO neprejiméa za jeji porudeni Z4dnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated*.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji
k souboru; parametry, pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci
tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tyka
souboru, informujte o tom Ustfednf sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2003

Veskera prava vyhrazena. Pokud neni specifikovéno jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivéna v jakékoliv formé
nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od organizace ISO
na nize uvedené adrese nebo od Clenské organizace ISO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111



Fax + 4122 749 09 47
E-mail copyright@iso.org
Web www.iso.org

Published in Switzerland
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Uvod

Tato ¢ast 1ISO 23328 poskytuje zkusebni metodu pro posuzovani filtracnich vlastnosti filtr( dychacich
systém0 (BSF - breathing system filter).

BSF se uzivaji pro snizeni poctu ¢astic, véetné mikroorganizm{, v plynech privadénych do pacientl a z
pacientd odvadénych.

PFi klinickém pouZiti jsou BSF vystaveny rliznym Grovnim vihkosti. C4sti 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 plsobeni zkusebni smési s ¢asticemi chloridu sodného o rozsahu
velikosti povazovaném za nejvice pronikajici, tj. 0,1 mm az 0,3 mm (viz prilohu C).

Ma se za to, Ze pric¢inou propustnosti filtru pro mikroorganizmy mize byt ,,prlichod kanalky (channelling)“ a
»prorlstani (grow through)“. Pro kvantifikaci vyskytu téchto jevl nejsou v souc¢asnosti prijaty zadné
metody. Tato zkuSebni metoda slouZi pouze pro Gcely 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 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 23328 zavadi rychlou zkusebni metodu posuzovani filtracnich vlastnosti filtrd dychacich
systémi (BSF), uréenych pro filtraci dychacich plynd, plsobenim vzduchem nesenych castic chloridu
sodného ve zkuSebni smési.

Tato Cast ISO 23328 je urcena pro BSF pouzivané v klinickych dychacich systémech. Metoda neni uréena
pro jiné typy filtrd pouZzivané napr. pro ochranu zdrojd podtlaku nebo potrubi pro vzorkovani plynd, pro
filtrovani stlacenych plynd nebo pro ochranu zkusebnich zarizeni pfi fyziologickych respirac¢nich
mérenich.

POZNAMKA Nefiltra¢ni hlediska BSF resi EN ISO 23328-2.

-- Vynechany text --



