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ILNAS-EN ISO 17510-2:2007

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO 17510-2:2007 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 17510-2:2007 libernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPABCHE NORM ILNAS-EN ISO 17510-2:2gf\| |SO 17510_2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2007

ICS 11.040.10 Ersatz fur EN 1ISO 17510-2:2003

Deutsche Fassung

Schlafapnoe-Atemtherapie - Teil 2: Masken und
Anwendungszubehor (ISO 17510-2:2007)

Sleep apnoea breathing therapy - Part 2: Masks and Thérapie respiratoire de I'apnée du sommeil - Partie 2:
application accessories (ISO 17510-2:2007) Masques et accessoires d'application (ISO 17510-2:2007)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 30.September 2007 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaénien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussel

© 2007 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 17510-2:2007 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 17510-2:2007) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment® in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Anéasthesie- und
Beatmungsgerate® erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis April 2008, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis April 2008 zurlickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 17510-2:2005.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europadische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 17510-2:2007 wurde vom CEN als EN ISO 17510-2:2007 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

Einleitung

Unter Schlafapnoe versteht man das wahrend des Schlafens klinisch signifikante Aussetzen der normalen
Atmung. Das Bewusstsein fur mit Schlafapnoe einhergehende Risiken ist in den letzten Jahren signifikant
gewachsen. Die sich daraus ergebende Verwendung von Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten ist allgemein
Ublich geworden. Dieses Dokument behandelt grundlegende Sicherheitsanforderungen und wesentliche
Leistungsmerkmale, die erfillt werden missen, um Patienten beim Gebrauch dieser Gerate zu schitzen.

ISO 17510-2 ist eine Besondere Norm, basierend auf IEC 60601-1:1988, einschlieRlich der Anderungen 1
(1991) und 2 (1995), nachfolgend als Allgemeine Norm bezeichnet. Diese Allgemeine Norm ist ein
grundlegendes Dokument fir die Sicherheit von allen medizinischen elektrischen Geraten, die von oder unter
der Uberwachung von qualifizietem Personal im allgemeinen, medizinischen Umfeld und in der
Patientenumgebung verwendet werden; sie beinhaltet auch bestimmte Anforderungen fir die verlassliche
Bedienung, um die Sicherheit sicherzustellen.

Zusatzlich zu dieser Allgemeinen Norm gibt es zugehdrige Ergdnzungsnormen und Besondere Normen. Die
Erganzungsnormen beinhalten Anforderungen an spezifische Technologien und/oder Gefahrdungen, und
gelten fur alle anwendbaren Gerate, wie z. B. medizinische elektrische Systeme, EMV, Strahlenschutz bei
rontgendiagnostischen Geraten, Software usw. Die Besonderen Normen gelten fiir besondere Geratearten,
wie z. B. medizinische Elektronenbeschleuniger, Gerate fiir Hochfrequenzchirurgie, Krankenhausbetten usw.

ANMERKUNG Die Definitionen fiir Erganzungsnorm und Besondere Norm finden sich in IEC 60601-1:1988, 1.5 bzw. in
A2

Im gesamten Dokument wurde Text, fir den in Anhang A eine Begriindung geliefert wird, mit einem Stern (*)
gekennzeichnet.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 17510 gilt fir Masken, ihre Verbindungselemente und fir Zubehorteile, die verwendet
werden, um ein Schlafapnoe-Atemtherapiegerat an den Patienten anzuschlielen. Er legt Anforderungen an
Masken und Zubehdrteile, einschlielllich aller Verbindungselemente, fest, die erforderlich sind, um die
Patientenanschlussoffnung des Schlafapnoe-Atemtherapiegerats mit einem Patienten zu verbinden, und die
bei Anwendung der Schlafapnoe-Atemtherapie eingesetzt werden, z. B. Nasenmasken, Abgaséffnungen und
Kopfgeschirr.

Schlafapnoe-Atemtherapiegerate werden in ISO 17510-1 behandelt. Siehe auch Bild A.1, in dem die
typischen Bestandteile der beiden Teile von ISO 17510 dargestellt sind.

Dieser Teil von ISO 17510 behandelt keine oralen Vorrichtungen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ILNAS e-Shop

= 1SO 3744:1994, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound pressure —
; Engineering method in an essentially free- field over a reflecting plane

op

O 1SO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary
ISO 4871, Acoustics — Declaration and verification of noise emission values of machinery and equipment
ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1. Cones and sockets

ISO 5356-2, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: Screw-threaded weight-
bearing connectors

ISO 10993 (alle Teile), Biological evaluation of medical devices

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing
agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

ISO 15223-1:2007, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

ILNAS-EN ISO 17510-2:2007 - Preview only

ISO 17510-1:2007, Sleep apnoea breathing therapy — Part 1: Sleep apnoea breathing therapy equipment

ISO 17664:2004, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the
processing of resterilizable medical devices

ISO 23328-1, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 1: Salt test method to
assess filtration performance

ISO 23328-2, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: Non-filtration aspects
IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

Amendment A1:1991
Amendment A2:1995



ILNAS-EN ISO 17510-2:2007 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 17510-2:2007 EN ISO 17510-2:2007 (D)

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety - Collateral
standard: Safety requirements for medical electrical systems

IEC 61672-1:2002, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 4135, I1SO 17510-1, ISO 17664,
ISO 23328-2, IEC 60601-1:1988, IEC 60601-1-1 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG  Zur Vereinfachung wird eine alphabetische Liste aller in diesem Dokument verwendeten definierten
Begriffe in Anhang K aufgefiihrt.

31

Antiasphyxieventil

an der naso-oralen Maske angebrachtes Ventil, das zur Atmosphare hin geéffnet ist, wenn das Schlafapnoe-
Atemtherapiegerat an der Maske keinen angemessenen Druck bereitstellt, und das zur Atmosphare hin
geschlossen ist, wenn das Schlafapnoe-Atemtherapiegerat an der Maske einen angemessenen Druck
bereitstellt

3.2

Abgasausfluss

Gasfluss von der Maske oder dem Anwendungszubehdr in die Atmosphéare, abgesehen von Ausfluss
aufgrund unsachgemafer Abdichtung zum Gesicht

ANMERKUNG 1 Der Abgasausfluss kann durch Offnungen in der Maske, durch das Verbindungselement und die
Maske oder durch das Antiasphyxieventil entweichen.

ANMERKUNG 2  Der Abgasausfluss leitet ausgeatmete Gase in die Atmosphare ab, um die CO»-Rickatmung zu ver-
mindern.

3.3
Kopfgeschirr
Teil zum Befestigen der Maske am Patienten

3.4
Maske
Verbindungseinheit zwischen dem Patienten und der Patientenanschlusséffnung

ANMERKUNG  Entsprechend ihrer Anwendung werden Masken in nasale, orale oder nasal-orale Masken unterteilt.

3.5
fiir mehrere Patienten wieder verwendbar
fur die mehrfache Wiederverwendung an mehreren Patienten geeignet

3.6

orale Vorrichtung

Vorrichtung zum Freihalten der oralen Atemwege mit mechanischen Mitteln, und die ihre
bestimmungsgemale Aufgabe unabhangig von einem Schlafapnoe-Atemtherapiegerat erfillt

3.7
*Patientenanschlussoffnung
Offnung, an der der Atemgasweg mit der Maske verbunden wird

3.8
fiir denselben Patienten wieder verwendbar
fur einen Patienten mehrfach verwendbar
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4

Informationen des Herstellers

ANMERKUNG Anhang H enthalt eine Anleitung, um den Leser beim Auffinden der in anderen Abschnitten von diesem
Teil von ISO 17510 enthaltenen Anforderungen an die Kennzeichnung und Beschilderung zu unterstitzen.

41

Die Aufschriften auf der Verpackung, die Markierungen auf der Maske oder dem Zubehor und/oder die

Begleitpapiere mussen folgende Angaben enthalten:
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Q

Name oder Handelsname und Anschrift des Herstellers und Name und Anschrift der zustandigen Person
oder des bevolimachtigten Vertreters des Herstellers oder Importeurs;

Identitat und Zweckbestimmung von Maske und Zubehdr;

* Kurve des Druck-/Flussverlaufs des Abgasausflusses Uber den gesamten Bereich des Arbeitsdrucks,
wie in Anhang B festgelegt;

der Bemessungsdruckbereich fir die Maske, einschlieflich aller Verbindungsteile;

falls wieder verwendbar:

— die Informationen, die in ISO 17664:2004, 3.9 vorgegeben sind, falls sterilisierbar;

— einen Warnhinweis, dass sich die Haufigkeit der Reinigung, die Reinigungsverfahren oder die Ver-
wendung von Reinigungsmitteln, abweichend von den Vorgaben in den Begleitpapieren, oder die
Uberschreitung der Anzahl der Aufbereitungs-Zyklen sich auf die verwendeten Werkstoffe oder die
Funktionseigenschaften nachteilig auswirken kénnen;

besondere Bedingungen fur die Aufbewahrung und/oder Handhabung;

besondere Anwendungshinweise;

besondere Warnhinweise und/oder notwendige VorsichtsmalRnahmen;

falls die Verpackung mehr als ein Einzelteil enthalt, die notwendigen Informationen fir einen korrekten
Zusammenbau der Einzelteile;

Informationen, die es dem Anwender (verordnenden Arzt) erlauben, den Patienten Uber alle eventuellen
Kontraindikationen und alle eventuell zu treffenden Vorsichtsmalinahmen in Kenntnis zu setzen;

einen Warnhinweis, dass eine Verstopfung der Abgasoéffnungen verhindert werden muss;

* den Strdmungswiderstand, abgeleitet vom Druckabfall, zwischen Maske und Patientenanschlusséffnung
bei Durchflissen von 50 I/min und 100 I/min, wie in Anhang C festgelegt;

Informationen Uber die zur Minimierung des Risikos der Riickatmung vorgesehenen Vorrichtungen (siehe
5.3);

eine Angabe zur ordnungsgemaflen Entsorgung der Maske oder des Zubehdrs am Ende ihrer
Lebensdauer;

* inspiratorischer und expiratorischer Strdmungswiderstand der Maske in Kombination mit dem zur
Atmosphére offenen Antiasphyxieventil, wie in Anhang E festgelegt;

voraussichtliche Nutzungsdauer der Masken und des Zubehors;

nahere Angaben Uber eine notwendige weitere Bearbeitung oder Behandlung, bevor die Maske oder das
Zubehdr benutzt werden koénnen;



