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Tato evropská norma byla schválena CEN 2009-02-24.

Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
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Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
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notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.
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Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
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jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Předmluva

Text ISO 17510-2:2007 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 121 „Anestetické a respirační přístroje“
mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat technickou komisí CEN/TC 215 „Respirační
a anestetické přístroje, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI, jako EN ISO 17510-2:2009.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2009 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být zodpovědní za identifikaci kteréhokoli nebo všech těchto
patentových práv.



Tento dokument nahrazuje EN ISO 17510-2:2007.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 17510-2:2007 byl schválen CEN jako EN ISO 17510-2:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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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.



ISO 17510-2 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.

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

1 Předmět normy

Tato část ISO 17510 platí pro masky a příslušenství, potřebné k propojení pacienta s přístrojem pro
dechovou terapii spánkové apnoe. Stanovuje požadavky na masky a příslušenství, včetně všech
propojovacích prvků, požadovaných pro spojení pacientského ústí přístroje pro dechovou terapii
spánkové apnoe s pacientem a poža-
dovaných při dechové terapii spánkové apnoe, jako jsou nosní masky, ústí odpadu plynu, připojovací
prvky a náhlavní nosič.

Pro přístroje pro dechovou terapii spánkové apnoe platí ISO 17510-1. Typické prvky z obou částí
ISO 17510 jsou uvedeny na obrázku A.1.

Tato část ISO 17510 neplatí pro orální pomůcky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


