CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Zari
2002

Dechova terapie spankové apnoe - CSN

Cést 1: Pfistroje pro dechovou terapii EN I1SO 17510-1
spankové apnoe
85 2104

idt 1ISO 17510-1:2002
Sleep apnoea breathing therapy - Part 1: Sleep apnoea breathing therapy devices
Thérapie respiratoire de I'apnée do sommeil - Partie 1: Dispositifs de thérapie de I'apnée do sommeil

Schlafapoe-Atemtherapie - Teil 1: Schlafapoe-Atemtherapiegerate

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 17510-1:2002. Evropska norma EN ISO 17510-
1:2002 ma status ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 17510-1:2002. The European
Standard EN 1SO 17510-1:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 65287
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

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

Citované normy



EN 550 zavedena v CSN EN 550 (85 5252) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priibézna
kontrola sterilizace ethylenoxidem

EN 552 zavedena v CSN EN 552 (85 5253) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priib&zna
kontrola sterilizace zarenim

EN 554 zavedena v CSN EN 554 (85 5251) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Validace a priib&zna
kontrola sterilizace vihkym teplem

EN 556 zavedena v CSN EN 556 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - PoZzadavky na zdravotnické
prostfedky oznacené jako ,Sterilni“, nahrazena EN 556-1:2001

prEN 737-6:1998 nezavedena

EN 739 zavedena v CSN EN 739 (85 2760) Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouZiti s medicinalnimi
plyny

EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Grafické zna¢ky pro oznacovani zdravotnickych prostiedk

EN 1281-1 zavedena v CSN EN 1281-1 (85 2112) Anestetické 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: Zavitové nosné kuzelové spojky

EN ISO 4135:1996 nezavedena, nahrazena EN 1SO 4135:2001 zavedenou v CSN EN ISO 4135:2002 (85
2100) Anestetické a respiracni pfistroje - Slovnik, nahrazena EN 1SO 4135:2001

EN ISO 8185 zavedena v CSN EN I1SO 8185 (85 2705) Zvlh¢ovace pro |ékarské pouziti - Vieobecné
pozadavky pro zvihCovaci systémy

EN 60601-1:1990 + A1:1993, A2:1995, A12:1993 a A13:1996 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 +
(A1+A11+A12):1994 + A2:1997 + A13:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecCnost

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky
a zkousky, nahrazena EN 60601-1-2:2001

ISO 32 dosud nezavedena

ISO 3744 zavedena v CSN 1SO 3744 (01 1604) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu zdrojd hluku
pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou (idt EN I1SO 3744)

EN ISO 9360-1 zavedena v CSN EN ISO 9360-1 (85 2769) Anesteticka a respiracni zafizeni - Vyméniky
tepla a vlhkosti pro zvih¢ovéani vdechovanych plyn u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a vihkosti pro
pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 m|

IEC 60079-4 dosud nezavedena

IEC 60651:1979 zavedena v CSN IEC 651:1994 (35 6870) Zvukoméry

Souvisici CSN



CSN EN 794-1:1998 + A1:2001 (85 2101) Plicni ventilatory - Cast 1: Zvlastni pozadavky na ventilatory
pro intenzivni péci (idt EN 794-1:1997 + A1:2000)

CSN EN 794-2:1998 (85 2101) Plicni ventilatory - Cast 2: Zvlastni pozadavky na ventilatory pro doméci
péci (idt EN 794-2:1997)

CSN EN 794-3:1999 (85 2101) Plicni ventilatory - Cast 3: Zvlastni poZzadavky na pohotovostni a
transportni ventilatory (idt EN 794-3:1998)

CSN EN 61000-4-2:1997 (33 3432) Elektromagnetickad kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkusebni a méfici
technika - Oddil 2: Elektrostaticky naboj - zkouska odolnosti - Zakladni norma EMC (idt IEC 1000-4-2:1995,
idt EN 61000-4-2:1995)
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Citované predpisy

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

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy jsou v kapitole 49, v 56.3 aa), 56.3 dd) a v priloze AA doplnény informativni narodni
poznamky.

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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ICS 11.040.10

Dechové terapie spankové apnoe - Cst 1: Pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe
(ISO 17510-1:2002)

Sleep apnoea breathing therapy - Part 1: Sleep apnoea breathing therapy devices (ISO
17510-1:2002)

Thérapie respiratoire de I'apnée do sommeil - Schlafapoe-Atemtherapie - Teil 1:
Partie 1: Dispositifs de thérapie de I'apnée Schlafapoe-
do sommeil (1ISO 17510-1:2002) Atemtherapiegerate (ISO 17510-1:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-04-15.

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 oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem 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, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itdlie, 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 fir Normung

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

© 2002 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostiedky Ref. C.
EN ISO 17510-1:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text EN ISO 17510-1:2002 vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pfistroje”,
jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 121 , Anestetické a
respiraCni pristroje”.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 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 zrusit nejpozdeji do srpna 2002.

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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.
Pfilohy AA, BB a ZA jsou informativni.

EN I1SO 17510 pod spoleCnym vSeobecnym nazvem Dechova terapie spankové apnoe sestava ze dvou
dale uvedenych Casti:

- Cést 1: Pristroje pro dechovou terapii spankové apnoe
- Cést 2: Masky a aplika¢ni pfislusenstvi

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 ©Ovycarska.
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Uvod
Tato zvlastni norma méni a doplnuje EN 60601-1 (viz pfesné odkazy a zmény v kapitole 2).

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace prisluSnych zkousek.



Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida EN 60601-1. Zmény textu EN 60601-1
jsou specifikovany nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek EN 60601-1:1990 + A1:1993 a A12:1993 se zcela nahrazuje textem
této zvlastni normy.

~Doplnéni“ - poZzadavek EN 60601-1 se textem této zvlastni normy doplfuje.

»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek EN 60601-1:1990 + A1:1993 a A12:1993 se textem této zvlastni
normy meni.

Clanky nebo obréazky, které EN 60601-1:1990 + A1:1993 a A12:1993 doplfiuji, jsou &islovany od 101,
doplnujici prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Priloha AA obsahuje zddvodnéni pozadavkd této evropské normy. Pro tyto poZadavky je za Ciselnym
oznacenim kapitoly nebo ¢lanku uvedeno R).
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0ddil 1 - VSeobecné
1 Pfedmét normy

Plati predmét normy podle kapitoly 1 EN 60601-1:1990 + A1:1993 a A12:1993 s nasledujicim
dopInénim.

Tato evropska norma stanovuje pozadavky na pristroje urCené pro dechovou terapii spankové apnoe
pro domaci pouziti a pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich.

Tryskova a vysokofrekvencni ventilace a oscilace se v této ¢asti evropské normy neuvazuiji.
Tato evropska norma neplati pro pristroje spadajici do predmétu norem souboru EN 794.
Masky a aplikacni pfislusenstvi jsou prfedmétem casti 2 této normy (pfipravuje se).

Tato evropska norma neplati pro mimotélni ventilatory, definované v EN 1SO 4135.

-- Vynechany text --



