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Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{ smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
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Text ISO 17510-1:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 17510-1:2009 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 bé&zné pouzivani pristrojl pro dechovou terapii spankové apnoe. Tento dokument se
zabyva pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost potfebnymi pro ochranu pacientl
pri pouzivani téchto pristrojd.

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 pristrojd pouzivanych za dohledu kvalifikovaného personalu v obecném
zdravotnickém a pacientském prostredi. Pro zajisténi bezpecnosti obsahuje rovnéz urlité pozadavky
na spolehlivost provozu.

Se vSeobecnou normou souviseji skupinové normy a zvlastni normy. Skupinové normy obsahuiji
pozadavky pro specifické techniky a/nebo nebezpedi a plati pro urcité pristroje jako napr.
zdravotnické elektrické systémy, EMC, ochrana pred zarenim u diagnostickych rentgenovych pfistrojd,
software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pristrojd jako napr. 1ékarské urychlovace
elektrond, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocni¢ni 1Gzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy a zvlastni normy jsou v 1.5 a A.2 IEC 60601-1:1988.

7

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.



- ,Ndhrada“ - kapitola nebo ¢ldnek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem tohoto dokumentu.
. ,Doplnék” - pozadavek vseobecné normy se textem tohoto dokumentu dopliiuje.
- ,Zména" - text vSeobecné normy se textem tohoto dokumentu méni.

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

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

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

Zména (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 zafizenich.

Tato ¢ast ISO 17510 plati pro pfistroje urcené pro pouziti u dospélych a déti, vylouceny jsou pfistroje
ur¢ené 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 pfedmétu norem souboru ISO 10651:

- 1SO 10651-2:2004;
- 1SO 10651-3:1997;
- 1SO 10651-4:2002;
- 1SO 10651-5:2006;
- 15O 10651-6:2004.

Tato ¢ast ISO 17510 neplati pro pristroje spadajici do prfedmétu normy IEC 60601-2-12.

Pod ISO 17510 " spadaji pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe pouzivané u pacienta. Pro
masky a pfislu-

Senstvi pouzivané pro pripojeni pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe k pacientovi plati
ISO 17510-2. Viz rovnéz obrazek AA.1.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



