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

Filtres pour matériel d,anesthésie et de réanimation respiratoire - Partie 2: Aspects autres que la
filtration

Filter fir Atemsysteme zur Anwendung bei Anasthesie und Beatmung - Teil 2: Aspekte, die nicht die
Filtration betreffen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 23328-2:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 23328-2:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN I1SO 23328-2 (85 2108) z fijna 2008.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Norma CSN EN ISO 23328-2:2009 nahrazuje normu CSN EN 1SO 23328-2:2008. Obéma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma ISO 23328-2:2002. Rozdilna je pfiloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto
vydani normy se pfiloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostredky

93/42/EEC.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-02-24.

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.
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 oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

Text ISO 23328-2:2002 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni pfistroje”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSlI, jako EN 1SO 23328-2:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2009 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 nejpozdeéji do brezna 2010.

Upozoriuje 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 ISO 23328-2:2008.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 23328-2-1:2002 byl schvalen CEN jako EN ISO 23328-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato ¢ast evropské normy stanovuje pozadavky na nefiltraéni hlediska pro filtry dychacich systém(
(BSF - breathing system filter).

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

PFi klinickém pouziti jsou BSF vystaveny rliznym Grovnim vlhkosti. Casti zkudebniho postupu je
vystaveni BSF zvih¢enému vzduchu, protozZe je mozné, ze takové plsobeni mlze filtracni vliastnosti
BSF ovlivnit. ZkuSebni metodu pro posouzeni filtracnich vlastnosti obsahuje ISO 23328-1.

1 Pfedmét normy

Tato C¢ast ISO 23328 stanovuje pozadavky na nefiltra¢ni hlediska pro filtry dychacich systémd (BSF),
uréené pro filtraci dychacich plynd u lidi pripojenych k dychacimu systému. Plati pro pripojovaci Usti,

unik, odpor pritoku, baleni, znaceni a poskytované informace.

Norma neplati pro ostatni typy filtrd, uréené napf. k ochrané zdroji podtlaku nebo potrubi pro vzorky
plynu, pro filtraci stlacenych plynd a k ochrané pristroji pouzitych pro fyziologicka respiracni méreni.

POZNAMKA Metodu pro posouzeni filtra&nich vlastnosti BSF obsahuje EN ISO 23328-1.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



