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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 10079-1:2015. Preklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni 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.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2018-11-30 se nahrazuje CSN EN ISO 10079-1 (85 2703) ze z&ti 2009, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN ISO 10079-1:2015 dovoleno do 2018-11-30
pouzivat dosud platnou CSN EN ISO 10079-1 (85 2703) ze zati 20009.

Zmény proti predchozi normé

Norma byla technicky revidovand. Ke kapitolam a ¢lank(m, za jejichz ¢islem je hvézdicka (¥), je
v priloze B uvedeno odpovidajici zduvodnéni pozadavku a doporuceni obsazenych v této ¢asti
CSN EN ISO 10079.

Informace o citovanych dokumentech

ISO 3744 zavedena v CSN EN ISO 3744 (01 1604) Akustika - Uréovani hladin akustického vykonu



a hladin akustické energie zdroji hluku pomoci akustického tlaku - Technickd metoda pro priblizné
volné pole nad odrazivou rovinou

ISO 5356-1 zavedena v CSN EN ISO 5356-1 (85 2111) Anestetické a respira¢ni pristroje - Kuzelové
konektory - Cast 1: KuZelové zastréky a zasuvky

ISO 7000 nezavedena

ISO 14155 zavedena v CSN EN ISO 14155 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostredki
pro humanni ucely - Spravna klinicka praxe

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

ISO 15223-1 zavedena v CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prosttedky - Znacky pro
Stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cést 1: Obecné
pozadavky

ISO 80369 (soubor) ze souboru ISO 80369 jsou zavedeny pouze CSN EN ISO 80369-1 (85 2112)
Konektory s malym vnitfnim priimérem pro kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi - Cast 1:
VSeobecné pozadavky a CSN EN ISO 80369-20 (85 2112) Konektory s malym vnitinim primérem pro
kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi - C4st 20: Spole¢né metody zkouseni

IEC 60529 zavedena v CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)

IEC 60601-1:2005+A1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-6 zavedena v CSN EN 60601-1-6 ed. 3 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje -
Cést 1-6: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinové norma:
Pouzitelnost

IEC 60601-1-11:2010 zavedena v CSN EN 60601-1-11:2011 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-11: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostredi domaci zdravotni péce

IEC 60601-1-12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-12: Obecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost - Skupinova
norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro
pouziti v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb

IEC/TR 60878 nezavedena

IEC 61672-1 zavedena v CSN EN 61672-1 (36 8813) Elektroakustika - Zvukomeéry - Cést 1:
Technické pozadavky

IEC 62366 zavedena v CSN EN 62366 (36 4861) Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

EN 1041 zavedena v CSN EN 1041+A1 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredku



Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pii pouZivéani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Vypracovani normy
Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Ing. Renéta
Dolezalova
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EUROPEAN STANDARD
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ICS 11.040.10 Nahrazuje EN ISO 10079-1:2009

Zdravotnicka odsavaci zarizeni -
Cast 1: Elektricka odsavaci zarizeni
(ISO 10079-1:2015)

Medical suction equipment -
Part 1: Electrically powered suction equipment
(ISO 10079-1:2015)

Appareils d'aspiration médicale - Medizinische Absauggerate -
Partie 1: Appareils électriques d'aspiration Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerate
(ISO 10079-1:2015) (ISO 10079-1:2015)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-05-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.



(]

Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung
Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2015 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN ISO 10079-1:2015 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenum CEN.
Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 10079-1:2015) vypracovala technicka komise ISO/TC 121 Anestetickd
a respiracni zarizeni ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anestetickd
zarizeni, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2016 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10079-1:20009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zédkladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucésti
tohoto dokumentu.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznémeni o schvaleni
Text ISO 10079-1:2015 byl schvalen CEN jako EN ISO 10079-1:2015 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této
technické komisi zastoupen. Prace se zicCastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace,
s nimiz ISO navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redakénimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz.www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v uvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz

WWwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information

Za tento dokument je odpovédnd komise ISO/TC 121 Anestetickd a respiracni zarizeni, subkomise SC
8 Odsdvaci zarizeni pro pouziti v nemocnicni a urgentni péci.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 10079-1:1999) a predstavuje technickou
revizi.



ISO 10079 sestava z téchto casti pod spoleCnym nazvem Zdravotnickd odsdvaci zarizeni:
e Cdst 1: Elektrickd odsdvaci zarizeni
e Cdst 2: Odsdvaci zarizeni pohdnénd manudiné
e Cdst 3: Odsdvaci zarizeni pohdnénd podtlakovym nebo tlakovym zdrojem

Priloha A tvori normativni ¢ast této ¢asti ISO 10079, zatimco priloha B, priloha C a ptiloha D jsou
pouze informativni.

Priloha B obsahuje sdéleni zduvodnéni pro nékteré pozadavky této Casti ISO 10079. Ke kapitolam
a ¢lankum, které jsou na zac¢atku odstavce oznaCeny hvézdiCkou (*), je v priloze B uvedeno
odpovidajici zdGivodnéni poskytujici dalsi objasnéni davodu, které vedly k pozadavkiim

a doporucenim obsazenych v této ¢asti ISO 10079. Panuje presvédceni, Ze znalost zdivodnéni
pozadavkl nejen usnadni spravné pouziti této ¢asti ISO 10079, ale napomuze pripadnym dal$im
revizim.

Priloha D znézoriuje tfi ¢asti ISO 10079 formou schémat typickych systému.

1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO 10079 specifikuje pozadavky na bezpecnost a funkcnost elektrickych zdravotnickych
a chirurgickych odséavacich zatizeni. Plati pro zarizeni pouzivana v budovach zdravotni péce, jako
jsou nemocnice, pro domaci péci o pacienty a pro pouziti v terénu a pri preprave.

Tato ¢ast ISO 10079 neplati pro tyto pristroje:

a. centrdlni zdroje napéjeni (vyvijenim podtlaku/stlaceného vzduchu), potrubni systémy v dopravnich
prostredcich a budovéch a pro nasténné pripojky;

b. koncovky, jako jsou odsavaci katetry, drény, kyrety, odsdvacka typu Yankauer a odsavaci zakoncent;
c. injek¢ni strikacky;

d. stomatologicka odsavaci zafizent;

e. systémy odvodu anestetického plynu;

f. laboratorni odsavani;

g. autotransfuzni systémy;

h. zarfizeni k odstranéni hlenu, vcetné zafizeni k odstranéni hlenu u novorozenc(;

i. odsavaci zafizeni, u kterych je sbérnd naddoba ve sméru toku od podtlakové pumpy;



j. zafizeni pro vakuumextrakci (u porodu);
k. odsavaci zafizeni ur¢end pouze k endoskopickym vykontm;

|. systémy pro odvadéni koure.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



