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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 17510-1:2007. 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 1SO 17510-1 (85 2104) ze zaf{ 2002.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008 80936
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Jedné se o technickou revizi CSN EN 1SO 17510-1 Dechové terapie spankové apnoe - Cast 1: Pfistroje pro
dechovou terapii spankové apnoe (85 2104) z roku 2002.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 32 nezavedena

ISO 3744:1994 zavedena v CSN ISO 3744:1996 (01 1604) Akustika - Ur¢eni hladin akustického vykonu
zdrojl hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda ve volném poli nad odrazivou rovinou

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

ISO 4871 zavedena v CSN EN 1SO 4871 (01 1609) Akustika - Deklarovani a ovéfovani hodnot emise
hluku strojd a zarizeni

ISO 5356-1 zavedena v CSN EN 1SO 5356-1 (85 2111) Anestetické a respiraéni pfistroje - Kuzelové

spojky -
Cést 1: Spojky s vn&jsim a vnitfnim kuzelem

ISO 5356-2 zavedena v CSN EN ISO 5356-2 (85 2111) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Kuzelové
spojky -
Cést 2: Z&vitové nosné kuzelové spojky

ISO 5359 nezavedena

ISO 8185:2007 zavedena v CSN EN 1SO 8185:2007 (85 2705) Zvih¢ovace pro dychaci trakt pouzivané
ve zdravotnictvi - Zvlastni poZzadavky na systémy pro zvihéovani dychacich plyni

ISO 9170-1 nezavedena

ISO 11135 (obé ¢4asti) zavedena pouze ¢ast 1 v CSN EN ISO 11135-1 (85 5252) Sterilizace vyrobk pro
zdravotni pé¢i - Sterilizace ethylenoxidem - Cést 1: PoZzadavky na vyvoj, validaci a prdb&znou kontrolu
sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 11137 (v8echny &asti) zavedeny v souboru CSN EN ISO 11137 (85 5253) Sterilizace vyrobkd pro
zdravotni
péci - Sterilizace zarenim

ISO 14937 zavedena v CSN EN 1SO 14937 (85 5262) Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce -
Obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prlbéznou kontrolu
postupu sterilizace zdravotnickych prostredkd

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971:2007 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
fizeni rizika na zdravotnické prostredky

ISO 15223-1:2007 nezavedena

ISO/TR 16142:2006 nezavedena



ISO 17510-2:2007 zavedena v CSN EN ISO 17510-2:2008 (85 2104) Dechova terapie spankové apnoe

Cést 2: Masky a aplika¢ni pfislusenstvi

ISO 17664:2004 zavedena v CSN EN ISO 17664:2004 (85 5263) Sterilizace zdravotnickych prostiedk(l

Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredkd

ISO 17665 (obé ¢4sti) zavedena pouze ¢ast 1 v CSN EN I1SO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobk( pro
zdravotni pé¢i - Sterilizace vihkym teplem - C4st 1: PoZzadavky na vyvoj, validaci a prib&Znou kontrolu
sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

ISO 23328-1 nezavedena
ISO 23328-2 nezavedena
IEC 60079-4 nezavedena
IEC 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost
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IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed.2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinovéa norma: PoZzadavky na
bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém{

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-6 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed.2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1-6: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2006 zavedena v CSN EN 60601-1-8 ed.2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-8: V&eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
pristrojd a zdravotnickych elektrickych systém

IEC 61672 (véechny &&sti) zavedeny v souboru CSN EN 61672 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry
Porovnani s mezinarodni normou
Norma je identicka s ISO 17510-1:2007, 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
smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 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 doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v
platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole 1 a 36, v pfiloze AA ke ¢lanku 10.102 a v pfiloze FF doplnény informativni
narodni poznamky.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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EVROPSKA NORMA EN I1SO 17510-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Rijen 2007
ICS 11.040.10 Nahrazuje EN I1SO 17510-
1:2002

Dechova terapie spankové apnoe -

Cést 1: Pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe (1SO 17510-1:2007)
Sleep apnoea breathing therapy -

Part 1: Sleep apnoea breathing therapy equipment (ISO 17510-1:2007)

Thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil - Schlafapnoe-Atemtherapie -
Partie 1: Equipement de thérapie respiratoire Teil 1: Schlafapnoe-Atemtherapiegerate
de I'apnée du sommeil (ISO 17510-1:2007)

(ISO 17510-1:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-09-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény 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
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

© 2007 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 17510-1:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 17510-1:2007) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 , Anestetické a
respiracni pristroje” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické
pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdeéji do dubna 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 zrusit nejpozdeji do dubna 2008.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 17510-1:2002.

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

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

Podle Vnitrnich predpisd 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 kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenf{

Text ISO 17510-1:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 17510-1:2007 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Spankova apnoe je klinicky vyznamnou obc¢asnou absenci normalniho dychani, ke které dochazi ve
spanku. Poznani rizik souvisejicich se spankovou apnoi se v poslednich letech vyznamné zvysilo.
Vysledkem je béZné pouzivani pristroji pro dechovou terapii spankové apnoe. Tento dokument se
zabyva pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost potfebnymi pro ochranu pacientd
pri pouzivani téchto pristroju.

Tento dokument je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988, vCetné zmén 1 (1991) a 2 (1995),
dale nazyvané vSeobecna norma. Vseobecna norma je zakladnim dokumentem pro bezpecnost
zdravotnickych elektrickych pristroji pouzivanych za dohledu kvalifikovaného personalu v obecném
zdravotnickém a pacientském prostredi. Pro zajiSténi bezpecnosti obsahuje rovnéz urcité pozadavky
na spolehlivost provozu.

Se vSeobecnou normou souviseji skupinové normy a zvlastni normy. Skupinové normy obsahuji
pozadavky pro specifické techniky a/nebo nebezpedi a plati pro urcité pristroje jako napf.
zdravotnické elektrické systémy, EMC, ochrana pred zarenim u diagnostickych rentgenovych pfistrojd,

software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pfistrojd jako napfr. Iékarské urychlovace
elektron(, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnic¢ni IGzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy a zvlastni normy jsou v 1.5 a A.2 IEC 60601-1:1988.
Pro snadnéjsi pouzivani tohoto dokumentu jsou uplatnény nasledujici zvyklosti.

V dokumentu jsou pro usnadnéni odkazl na poZadavky pouZity stejné nazvy i ¢islovani kapitol jako ve
vSeobecné normé. Zmény textu vseobecné normy, pfipadné doplnéného skupinovymi normami, jsou
specifikovany uvedenim nasledujicimi slovy.

- »Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem tohoto
dokumentu.

- »Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy se textem tohoto dokumentu dopliuje.
- »Zmeéna" - text vSeobecné normy se textem tohoto dokumentu méni.

Aby se zamezilo zdméné s pozadavky vseobecné normy samé, je pro prvky pfidané timto
dokumentem pouzito zvlastni Cislovani: ¢lanky, tabulky a obrazky jsou Cislovany od 101; seznamy
polozek aa), bb) atd. a dopliikové pfilohy AA, BB atd.

Text kdekoli v dokumentu, pro ktery je uvedeno v priloze AA zdlvodnéni, je oznacen hvézdi¢kou (*).

Strana 11

1 * Pfedmeét normy

Plati kapitola 1 IEC 60601-1:1988 s nasledujicimi vyjimkami.



Zmeéna (doplnék na konci ¢lanku 1.1):

Tato ¢ast ISO 17510 stanovuje pozadavky na pristroje urcené pro dechovou terapii spankové apnoe pro
domaci pouziti, pro pouZiti na lodich, v letadlech a jinych dopravnich prostredcich a pro pouZiti ve
zdravotnickych zarizenich.

Tato ¢ast ISO 17510 plati pro pfistroje uréené pro pouziti u dospélych a déti, vylouceny jsou pfistroje
uréené pro pouziti u novorozencd.

Tryskova a vysokofrekvencni ventilace a oscilace se v této ¢asti ISO 17510 neuvazuji.

Tato ¢ast ISO 17510 neplati pro pristroje spadajici do predmeétu norem souboru ISO 10651:

- ISO 10651-2:2004;

- ISO 10651-3:1997;

- SO 10651-4:2002;

- ISO 10651-5:2006;

- ISO 10651-6:2004.

Tato Cast ISO 17510 neplati pro pristroje spadajici do predmeétu normy IEC 60601-2-12.

Pod ISO 17510%) spadaiji pristroje pro dechovou terapii spankové apnoe pouzivané u pacienta. Pro

masky a prislusenstvi pouzivané pro pripojeni pristroje pro dechovou terapii spankové apnoe k
pacientovi plati ISO 17510-2. Viz rovnéz obrazek AA.1.

-- Vynechany text --



