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Narodni predmluva

Citované normy

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 ISO 3744 zavedena v CSN ISO 3744 (01 1604) Akustika - Ur¢eni hladin akustického vykonu zdroj
hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou

EN ISO 4135:2001 zavedena v CSN EN I1SO 4135:2003 (85 2100) Anestetické a respiracni pfistroje -
Slovnik

EN I1SO 10993 soubor zaveden v souboru CSN EN ISO 10993 (85 5220) Biologické hodnoceni
prostredk( zdravotnické techniky

EN ISO 14971 zavedena v CSN EN 1SO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizenf
rizika na zdravotnické prostredky

EN ISO 17510-1:2002 zavedena v CSN EN 1SO 17510-1:2002 (85 2104) Dechovd terapie spankové
apnoe - Cast 1: Pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe

EN 60651 zavedena v CSN IEC 651 (35 6870) Zvukoméry

EN 60804 zavedena v CSN EN 60804 (36 8813) Integrujici-primérujici zvukoméry
IEC/TR 60959 dosud nezavedena

Citované predpisy

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

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

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Dechova terapie spankové apnoe -

Cést 2: Masky a aplika¢ni pfisludenstvi
(1ISO 17510-2:2003)

Sleep apnoea breathing therapy -

Part 2: Masks and application accessories
(1ISO 17510-2:2003)

Thérapie respiratoire de I'apnée do sommeil - Schlafapoe-Atemtherapie -
Partie 2: Masques et accessoires thérapeutiques Teil 2: Masken und
(ISO 17510-2:2003) Anwendungszubehor

(1ISO 17510-2:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-09-09.

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, Madarska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©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

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN ISO 17510-2:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 17510-2:2003) vypracovala technicka komise CEN/TC 215 ,Respiracni a
anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 121
»Anestetické a respiracni pristroje”.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervence 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 nejpozdeéji do ¢ervence 2003.

Tento dokument byl vypracovan 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.
EN ISO 17510 plati pro prostredky urcené k pouziti pacienty pfi dechové terapii spankové apnoe v
domacim prostredi. Tato ¢ast 2 plati pro masky, jejich upeviiovaci prostfedky a prislusenstvi uréené
pro upevnéni pristroje pro dechovou terapii spankové apnoe k pacientovi.

Pfiloha A je informativni.

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, Madarska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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1 Predmét normy

Tato Cast evropské normy stanovuje pozadavky na masky a prislusenstvi, potfebné k propojeni
pacientského Usti s pristrojem pro dechovou terapii spankové apnoe a masky s pacientem, a které se
pouziva s pfistrojem pro dechovou terapii spankové apnoe, jako jsou nosni masky, Usti odpadu plynu,
pfipojovaci prvky a nahlavni nosic.

Tato ¢ast EN I1SO 17510 neplati pro oralni pomucky.

POZNAMKA 1 Pro pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe plati EN ISO 17510-1:2002 (typické
prvky z obou ¢asti EN ISO 17510 jsou uvedeny na obrazku A.1).

POZNAMKA 2 Zd@vodnéni k ustanovenim této ¢asti EN 1SO 17510 jsou v pfiloze A.

-- Vynechany text --



