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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 17510-2 (85 2104) z kvétna 2008.

Narodni predmluva

Zmeny proti predchozi normeé

CSN EN ISO 17510-2 nahrazuje normu CSN EN I1SO 17510-2 z roku 2008. Ob&ma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma ISO 17510-2:2007. Rozdilna je prfiloha ZA, kterou pripojil CEN. V tomto

vydani normy se pfiloha ZA vztahuje k novelizované evropské smeérnici pro zdravotnické prostredky
93/42/EEC.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-02-24.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény 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, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 17510-2:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Predmluva

Text 1ISO 17510-2:2007 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni pristroje”
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,,Respiracni
a anestetické pfistroje, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, jako EN ISO 17510-2:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2009 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 nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.



Tento dokument nahrazuje EN ISO 17510-2:2007.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym

sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto

dokumentu.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni

normaliza¢ni 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznémeni o schvéleni

Text ISO 17510-2:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 17510-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Spankova apnoe je klinicky vyznamnou ob¢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 pristrojl pro dechovou terapii spankové apnoe. Tento dokument se
zabyva pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost, potfebnymi pro ochranu pacient
pri pouzivani téchto pristrojd.



ISO 17510-2 je zvlastni normou vychazejici z IEC 60601-1:1988, véetné zmén 1(1991) a 2(1995), dale
nazyvané vseobecna norma. VSeobecna norma je zakladnim dokumentem pro bezpecnost
zdravotnickych elektrickych pristrojl, 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 pristrojd,
software atd. Zvlastni normy plati pro specifické typy pristrojd, jako napr. |ékarské urychlovace
elektrond, vysokofrekvencni chirurgické pristroje, nemocnicéni 1Gzka atd.

POZNAMKA Definice skupinové normy a zvlastni normy jsou v 1.5 a A.2 IEC 60601-1:1988.
Text kdekoli v dokumentu, pro ktery je uvedeno v pfiloze A zdlvodnéni, je oznacen hvézdic¢kou (*).
1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 17510 plati pro masky a prislusenstvi, potfebné k propojeni pacienta s pristrojem pro
dechovou terapii spankové apnoe. Stanovuje pozadavky na masky a pfislusenstvi, vCetné vSech
propojovacich prvkd, poZzadovanych pro spojeni pacientského Usti pristroje pro dechovou terapii
spankové apnoe s pacientem a poza-

dovanych pri dechové terapii spankové apnoe, jako jsou nosni masky, Usti odpadu plynu, pfipojovaci
prvky a nahlavni nosic.

Pro pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe plati ISO 17510-1. Typické prvky z obou casti
ISO 17510 jsou uvedeny na obrazku A.1.

Tato ¢ast ISO 17510 neplati pro oraini pomdcky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



