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Zdravotnicka odsavaci zarizeni - Cast 1: ¢SN
Elektricka odsavaci zarizeni - Pozadavky
na bezpeénost ENIS O 10079-1
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Medical suction equipment - Part 1: Electrically powered suction equipment - Safety requirements
Matériel d'aspiration médical - Partie 1: Matériel électrique d'aspiration - Prescriptions de sécurité

Medizinische Absauggerate - Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerate - Sicherheitsanforderungen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10079-1:1996, v¢etné technické opravy z 1996-
09-05.

Evropska norma EN I1SO 10079-1:1996 ma status Ceské technické normy.
This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10079-1:1996, including

corrigendum from 1996-09-05. The European Standard EN ISO 10079-1:1996 has the status of a
Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10079-1 (85 2707) z biezna 1997.

0 Cesky normalizaéni institut, 1997
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Narodni predmluva



Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10079-1:1996 do soustavy norem
CSN.

Zatimco CSN EN 1SO 10079-1:1996 z bfezna 1997 pfevzala EN ISO 10079-1:1996 schvélenim k
pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy
ISO 32:1977 dosud nezavedena

ISO 3744:1981 nezavedena, nahrazena ISO 3744:1994, kterd je zavedena v CSN 1SO 3744 Akustika.
Urceni hladin akustického vykonu zdrojt hluku pomoci akustického tlaku. Technickd metoda ve
volném poli nad odrazivou rovinou (01 1604)

ISO 5356-1:1987 zavedena v CSN ISO 5356-1 Narkotiza¢né a dychacie zariadenia. KuZelové spojky.
Cast 1: Vonkajsie a vnutorné kuzele (85 2110)

I[EC 529:1976 nezavedena, nahrazena IEC 529:1989, kterd je zavedena v CSN EN 60529 Stupné
ochrany krytem (kryti -IP kéd) (33 0330)

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (35 6870)

I[EC 695-2-2:1980 nezavedena, nahrazena IEC 695-2-2:1991, kterd je zavedena v CSN EN 60695-2-2
Zkouseni pozarniho nebezpedi. Cast 2: Zkudebni metody. Oddil 2: Zkouska plamenem jehlového
horaku (34 5615)

Souvisici CSN

CSN ISO 3743-1 Akustika. Ur¢enf hladin akustického vykonu zdrojd hluku. Technické metody pro
malé pfemistitelné zdroje v dozvukovém poli. Cast 1: Srovndvaci metoda pro dozvukové zkusebni
mistnosti (idt

ISO 3743-1:1994, idt EN I1SO 3743-1:1995) (01 1605)
CSN ISO 3743-2 Akustika. Uréenf hladin akustického vykonu zdroj& hluku pomoci akustického tlaku.

Technické metody pro malé pfemistitelné zdroje v dozvukovém poli. Cast 2: Metody pro speciéini
dozvukové zkuSebni mistnosti (idt ISO 3743-2:1994) (01 1605)

Vypracovani normy



Zpracovatel: Rydlton, spol. s r. 0., ICO 61534137, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Deskriptory: medical equipment, electrically-operated devices, exhausters, specifications, safety
requirements, tests, marking.

Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cast 1: Elektricka odsavaci zafizeni - Pozadavky na
bezpecnost (ISO 10079-1:1991, vcetné technické opravy Cor. 1:1992 a technické opravy
Cor. 2:1993)

Medical suction equipment - Part 1: Electrically powered suction equipment - Safety requirements
(ISO 10079-1:1991, including Technical Corrigendum 1:1992 and Technical Corrigendum 2:1993)

Matériel d'aspiration médica - Partie 1: Matériel électrique d'aspiration - Prescriptions de sécurité (ISO
10079-1:1991) Rectificatif Technique 1:1992 et Rectificatif 2:1993 inclus)

Medizinische Absauggerate - Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerate - Sicherheitsanforderungen
(1ISO 10079-1:1991, enhalt Techniches Korrigendum 1:1992 und Techniches Korrigendum 2:1993)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-04-05. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢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 Ustfednimu sekretariadtu CEN, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska. Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Pfredmluva

Mezinarodni norma ISO 10079-1, ktera obsahuje technickou opravu 1:1992 a technickou

opravu 2:1993, byla vypracovana v ISO/TC 121 , Anesteticka a respiracni zafizeni" Mezinarodni komise
pro normalizaci (I1SO), ktera byla pfevzata jako evropska norma technickou komisi CEN/TC 215
~Anestetickd respiracni zafizeni".

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Této evropské normé se nejpozdéji do cervna 1988 udéluje status narodni normy, a to bud” vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do cervna 1998.

Navaznost na souvisejici smérnice EU - viz informativni pfilohu ZA, ktera je soucasti této normy.
Norma ISO 10079 se sklada z nasledujicich Casti s hlavnim nazvem , Zdravotnicka odsavaci zarizeni".
- Cést 1: Elektricka odsavaci zafizeni - Pozadavky na bezpe&nost
- Cést 2: Ru¢né pohanéné odsévaci zafizeni
- Céast 3: Neelektricka vakuova nebo tlakové odsévaci zafizeni
Prilohy M, N a P této Casti normy jsou informativni.
Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny tuto evropskou normu bez jakychkoliv Gprav
prevzit do narodnich predpisd nasledujici zemé: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie,

Lucembursko Némecko, Nizemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni



Text mezinarodni normy ISO 10079-1:1991 byl schvalen CEN jako mezinarodni norma bez jakychkoli
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou v pfiloze ZB (normativni).
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Uvod

Tato ¢ast I1SO 10079, kterou vypracovala subkomise SC 8, ISO/TC 121, je ¢asti 1 normy na
zdravotnicka odsavaci zafizeni a pojednava pouze o pozadavcich na bezpecnost elektrickych
odsavacich zafizeni.

Odsdavani se pouziva pfi Cisténi dychacich cest a odstrafiovani nezddouciho materialu z télnich dutin.

Odsavani se téz pouziva k zajisténi drenaze a dekomprese télnich dutin. Odsavaci a vakuové systémy
jsou Siroce vyuzivany jak ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice, tak i v domaci péci o
pacienty, ktefi jsou oSetfovani doma, a v naléhavych situacich mimo nemocnici v terénnich
podminkach a béhem prepravy ve voze zachranné sluzby.

V této Casti 1ISO 10079 jsou pro potreby zdravotnického personalu specifikovany hodnoty vakua jako
(relativni) manometrické tlaky. To vSak neznamena, ze se v odbornych konstrukcnich kancelarich pfi
zpracovani projektu nebude pouzivat absolutniho vakua.

K ovéreni souladu s danymi pozadavky se mohou pouzivat jiné zkuSebni metody, nez jsou metody
specifikované v této ¢asti ISO 10079, které vSak musi zajiStovat stejnou nebo vétsi presnost. Ve
sporném pripadé se vSak metody specifikované v této ¢asti ISO 10079 povazuji za referencni.

vvvvvv

pozadavk{ nejen usnadni spravné pouziti normy, ale urychli pfipadnou naslednou revizi. Tato priloha
neni soucasti normy.
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Oddil prvni - VSeobecné

1.1 Predmét normy



POZNAMKA - Viz téZ pfilohu M (této ¢4sti 1ISO 10079). ISO 10079-1 je jednou z Fady mezindrodnich norem zaloZené na
IEC 601-1. Tento typ mezindrodni normy je v IEC 601-1 ("VSeobecnd norma") oznacovan jako , Zvlastni norma". Tak jak je
vyjadreno v 1.3 IEC 601-1:1988, jsou pozadavky této mezinarodni normy nadrazeny pozadavkdm IEC 601-1.

Rozsah platnosti a predmét normy podle kapitoly 1 IEC 601-1:1988 plati kromé 1.1, ktery je nahrazen
nasledujicim textem.

Tato ¢ast ISO 10079 stanovi minimalni bezpecnostni a provozni pozadavky na zdravotnicka a
chirurgickd odsavaci zafizeni (viz obrazek 1) pouzivana ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou
nemocnice, v domaci péci o pacienty a v terénnich podminkach, ¢i pfi pfepravé nemocnych. Ackoli
toto zarizeni mizZe byt pohanéno centralnim podtlakovym systémem, stlacenymi plyny, elektrickou
energii nebo rucné, tato ¢ast pojednava pouze o zafizeni napajeném z elektrického zdroje.

Tato norma neplati pro:

a) centralni zdroje napajeni (vyvijenim vakua/ stlaceného vzduchu), rozvodné systémy dopravnich
prostredkd a budov a pro nasténné pripojky;

b) katétry, drény, kyrety a odsavaci koncovky;

c) injekéni strikacky;

d) stomatologické odsavaci zafizent;

e) systémy pro odsavani odpadnich plyn(;

f) laboratorni odsavani;

g) autotransfuzni systémy;

h) pasivni mocové drenaze;

i) uzavrené systémy drendze ran;

j) gravitaCni Zalude¢ni drendz;

k) Usty ovlddané odsavacky hlenu;

I) odsavaci zafizeni, kde sbérna nadoba je umisténa za vyvévou;
m) zafizeni, které je oznaceno jako odsavaci jednotka pro stalou tracheotomii,
n) porodnicka zafizeni,

0) zafizeni k odstranéni hlenu u novorozenc(; novorozenecké odsavacky hlenu;

p) odsavaci zafizeni uréena pouze k endoskopickym vykontm.

-- Vynechany text --



