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Tato norma je českou verzí evropské normy EN ISO 10079-1:2015. Překlad byl zajištěn Úřadem pro
technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví. Má stejný status jako oficiální verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10079-1:2015. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2018-11-30 se nahrazuje ČSN EN ISO 10079-1 (85 2703) ze září 2009, která do
uvedeného data platí souběžně s touto normou.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN ISO 10079-1:2015 dovoleno do 2018-11-30
používat dosud platnou ČSN EN ISO 10079-1 (85 2703) ze září 2009.

Změny proti předchozí normě

Norma byla technicky revidovaná. Ke kapitolám a článkům, za jejichž číslem je hvězdička (*), je
v příloze B uvedeno odpovídající zdůvodnění požadavků a doporučení obsažených v této části
ČSN EN ISO 10079.
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Vysvětlivky k textu této normy

V případě nedatovaných odkazů na evropské/mezinárodní normy jsou ČSN uvedené v článcích
„Informace
o citovaných dokumentech“ a „Souvisící ČSN“ nejnovějšími vydáními, platnými v době schválení této
normy. Při používání této normy je třeba vždy použít taková vydání ČSN, která přejímají nejnovější
vydání nedatovaných evropských/mezinárodních norem (včetně všech změn).
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Tato evropská norma byla schválena CEN dne 2015-05-13.

Členové CEN jsou povinni splnit vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky,
za kterých se této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací uděluje status národní normy.
Aktualizované seznamy a biblio-
grafické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na vyžádání v Řídicím centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru CEN-CENELEC, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.
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jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.

Evropská předmluva

Tento dokument (EN ISO 10079-1:2015) vypracovala technická komise ISO/TC 121 Anestetická
a respirační zařízení ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 215 Respirační a anestetická
zařízení, jejíž sekretariát zajišťuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do května 2016 udělit 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 listopadu 2018.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv.  CEN [a/nebo  CENELEC]  nelze  činit  odpovědným za  identifikaci  jakéhokoliv  nebo  všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10079-1:2009.

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

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

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

Oznámení o schválení

Text ISO 10079-1:2015 byl schválen CEN jako EN ISO 10079-1:2015 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva

ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen
ISO, který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této
technické komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace,
s nimiž ISO navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení významu specifických termínů a výrazů ISO, které se vztahují k posuzování shody, jakož
i informace o tom, jak ISO dodržuje principy WTO týkající se technických překážek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword – Supplementary information

Za tento dokument je odpovědná komise ISO/TC 121 Anestetická a respirační zařízení, subkomise SC
8 Odsávací zařízení pro použití v nemocniční a urgentní péči.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání (ISO 10079-1:1999) a představuje technickou
revizi.



ISO 10079 sestává z těchto částí pod společným názvem Zdravotnická odsávací zařízení:

Část 1: Elektrická odsávací zařízení

Část 2: Odsávací zařízení poháněná manuálně

Část 3: Odsávací zařízení poháněná podtlakovým nebo tlakovým zdrojem

Příloha A tvoří normativní část této části ISO 10079, zatímco příloha B, příloha C a příloha D jsou
pouze informativní.

Příloha B obsahuje sdělení zdůvodnění pro některé požadavky této části ISO 10079. Ke kapitolám
a článkům, které jsou na začátku odstavce označeny hvězdičkou (*), je v příloze B uvedeno
odpovídající zdůvodnění poskytující další objasnění důvodů, které vedly k požadavkům
a doporučením obsažených v této části ISO 10079. Panuje přesvědčení, že znalost zdůvodnění
požadavků nejen usnadní správné použití této části ISO 10079, ale napomůže případným dalším
revizím.

Příloha D znázorňuje tři části ISO 10079 formou schémat typických systémů.

1 Předmět normy

Tato část ISO 10079 specifikuje požadavky na bezpečnost a funkčnost elektrických zdravotnických
a chirurgických odsávacích zařízení. Platí pro zařízení používaná v budovách zdravotní péče, jako
jsou nemocnice, pro domácí péči o pacienty a pro použití v terénu a při přepravě.

Tato část ISO 10079 neplatí pro tyto přístroje:

centrální zdroje napájení (vyvíjením podtlaku/stlačeného vzduchu), potrubní systémy v dopravnícha.
prostředcích a budovách a pro nástěnné přípojky;

koncovky, jako jsou odsávací katetry, drény, kyrety, odsávačka typu Yankauer a odsávací zakončení;b.

injekční stříkačky;c.

stomatologická odsávací zařízení;d.

systémy odvodu anestetického plynu;e.

laboratorní odsávání;f.

autotransfuzní systémy;g.

zařízení k odstranění hlenu, včetně zařízení k odstranění hlenu u novorozenců;h.

odsávací zařízení, u kterých je sběrná nádoba ve směru toku od podtlakové pumpy;i.



zařízení pro vakuumextrakci (u porodu);j.

odsávací zařízení určená pouze k endoskopickým výkonům;k.

systémy pro odvádění kouře.l.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


