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Úvod

Spánková apnoe je klinicky významnou občasnou absencí normálního dýchání, ke které dochází ve
spánku. Poznání rizik souvisejících se spánkovou apnoí se v posledních letech významně zvýšilo.
Výsledkem je běžné používání přístrojů pro dechovou terapii spánkové apnoe. Tento dokument se
zabývá požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost potřebnými pro ochranu pacientů
při používání těchto přístrojů.

Tento dokument je zvláštní normou vycházející z IEC 60601-1:1988, včetně změn 1 (1991) a 2 (1995),
dále nazývané všeobecná norma. Všeobecná norma je základním dokumentem pro bezpečnost
zdravotnických elektrických přístrojů používaných za dohledu kvalifikovaného personálu v obecném
zdravotnickém a pacientském prostředí. Pro zajištění bezpečnosti obsahuje rovněž určité požadavky
na spolehlivost provozu.

Se všeobecnou normou souvisejí skupinové normy a zvláštní normy. Skupinové normy obsahují
požadavky pro specifické techniky a/nebo nebezpečí a platí pro určité přístroje jako např.
zdravotnické elektrické systémy, EMC, ochrana před zářením u diagnostických rentgenových přístrojů,
software atd. Zvláštní normy platí pro specifické typy přístrojů jako např. lékařské urychlovače
elektronů, vysokofrekvenční chirurgické přístroje, nemocniční lůžka atd.

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

Pro snadnější používání tohoto dokumentu jsou uplatněny následující zvyklosti.

V dokumentu jsou pro usnadnění odkazů na požadavky použity stejné názvy i číslování kapitol jako ve
všeobecné normě. Změny textu všeobecné normy, případně doplněného skupinovými normami, jsou
specifikovány uvedením následujícími slovy.



„Náhrada“ – kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem tohoto dokumentu.●

„Doplněk“ – požadavek všeobecné normy se textem tohoto dokumentu doplňuje.●

„Změna“ – text všeobecné normy se textem tohoto dokumentu mění.●

Aby se zamezilo záměně s požadavky všeobecné normy samé, je pro prvky přidané tímto
dokumentem použito zvláštní číslování: články, tabulky a obrázky jsou číslovány od 101; seznamy
položek aa), bb) atd. a doplňkové přílohy AA, BB atd.

Text kdekoli v dokumentu, pro který je uvedeno v příloze AA zdůvodnění, je označen hvězdičkou (*).

1 * Předmět normy

Platí kapitola 1 IEC 60601-1:1988 s následujícími výjimkami.

Změna (doplněk na konci článku 1.1):

Tato část ISO 17510 stanovuje požadavky na přístroje určené pro dechovou terapii spánkové apnoe
pro domácí použití, pro použití na lodích, v letadlech a jiných dopravních prostředcích a pro použití ve
zdravotnických zařízeních.

Tato část ISO 17510 platí pro přístroje určené pro použití u dospělých a dětí, vyloučeny jsou přístroje
určené pro použití u novorozenců.

Trysková a vysokofrekvenční ventilace a oscilace se v této části ISO 17510 neuvažují.

Tato část ISO 17510 neplatí pro přístroje spadající do předmětu norem souboru ISO 10651:

ISO 10651-2:2004;●

ISO 10651-3:1997;●

ISO 10651-4:2002;●

ISO 10651-5:2006;●

ISO 10651-6:2004.●

Tato část ISO 17510 neplatí pro přístroje spadající do předmětu normy IEC 60601-2-12.

Pod ISO 17510 *) spadají přístroje pro dechovou terapii spánkové apnoe používané u pacienta. Pro
masky a příslu-
šenství používané pro připojení přístroje pro dechovou terapii spánkové apnoe k pacientovi platí
ISO 17510-2. Viz rovněž obrázek AA.1.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


