CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 Duben 1998
Zdravotnicka odsavaci zarizeni - ¢SN
Cast 2: Ru¢né pohanéna odsavaci
zafizeni EN IS O 10079-2

852703

Medical suction equipment - Part 2: Manually powered suction equipment
Appareils d'aspiration médicaux - Partie 2: Appareils d'aspiration manuels

Medizinische Absauggerate - Teil 2: Handbetriebene Absauggerate

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10079-2:1996. Evropska norma EN 10079-2:1996
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10079-2:1996. The European
Standard EN ISO 10079-2:1996 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN 1SO 10079-2 (85 2708) z biezna 1997.

0 Cesky normalizaéni institut, 1997

51094
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Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normé



Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10079-2:1996 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 10079-2 z bfezna 1997 prevzala EN ISO 10079-2:1996 schvalenim k
pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

ISO 5356-1:1996 zavedena v CSN SO 5356-1 Narkotiza¢né a dychacie zariadenia. KuZelové spojky.
Cast I: Vonkajsie a vnutorné kuzele (85 2110)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Rydlton, spol. s r. 0.. ICO 61534137, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 10079-2
EUROPEAN STANDARD Kvéten 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Deskriptory: medical equipment, pneumatically-operated devices, medical suction equipment,
specifications, performance evaluation, safety requirements, tests, marking, instructions for use.

Zdravotnicka odsavaci zafizeni - Cast 2: Ruéné pohanéna odsavaci zafizeni (ISO 10079-
2:1992)

Medical suction equipment - Part 2: Manually powered suction equipment (ISO 10079-2:1992)
Appareils d'aspiration médicaux - Partie 2: Appareils d'aspiration manuels (ISO 10079-2:1992)

Medizinische Absauggerate - Teil 2: Handbetriebene Absauggerate (ISO 10079-2:1992)



Tato evropska norma byla schvélena 1996-04-05. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy
CEN, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této normé bez jakychkoli modifikaci udéluje
status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy 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 fur Normung

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

Mezinarodni norma I1SO 10079-2 byla vypracovana v ISO/TC 121 , Anesteticka a respiracni zafizeni"
Mezinarodni komise pro normalizaci (1SO), ktera byla prevzata jako evropska norma technickou komisi
CEN/TC 215 ,Anesteticka a respiracni zafizeni". Sekretariat CEN/TC 215 zajiStuje BSI.

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

Této evropské normé se nejpozdéji do listopadu 1996 udéluje status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zru$i nejpozdéji do Cervna 1998.

Norma ISO 10079 se sklada z nasledujicich ¢asti s hlavnim nazvem , Zdravotnicka odsavaci zafizeni".
- Cést 1: Elektrickd odsavaci zafizeni - Pozadavky na bezpe&nost
- Cést 2: Ru¢né pohanéna odséavaci zafizeni

- Cést 3: Neelektrickd vakuovéa nebo tlakova odséavaci zafizeni

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou povinni tuto evropskou normu bez jakychkoliv Gprav
prevzit do narodnich predpist nasledujici zemé: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojeného kralovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Odkazy na smérnice EU jsou v priloze ZA (normativni), ktera je nedilnou soucasti této normy.

Priloha A je nedilnou soucasti EN 10079-2. Prilohy B a C jsou informativni.



Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 10079-2:1992 byl schvalen CEN jako mezinarodni norma bez jakychkoli
modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma, kterou vypracovala subkomise SC 8 ISO/TC 121, je ¢asti 2 normy na
zdravotnickd odsavaci zafizeni a pojednéva pouze o ru¢né pohanénych odsavacich zafizenich. Cast 1
pojedndva o pozadavcich na bezpe&nost elektricky poh&dnénych zafizeni. Cast 3 pojednava o
odsavacich zafizenich pohanénych vakuovym nebo tlakovym zdrojem.

Tato mezindrodni norma byla pfipravena jako odezva na potfebu normy na bezpecnost a vykonnost
odsavaciho zafizeni. Odsavani se pouziva pri ¢isténi dychacich cest a odstranovani nezadouciho
materialu z télnich dutin. Odsavani se téz pouziva k zajisténi drendze a dekomprese télnich dutin.
Odsdavaci a vakuové systémy jsou vyuzivany jak ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice,
tak i vdomaci péci o pacienty, ktefi jsou oSetfovani doma, a v naléhavych pripadech mimo nemocnici
v terénnich podminkach a béhem prepravy ve vozech zachranné sluzby.

Pokud to bylo mozné, byla tato norma vypracovana tak, aby specifikovala vykonnostni pozadavky
odpovidajici pozadavkim potrebnym pro efektivni a bezpecnou |é¢bu pacienta.

Pfiloha A uvadi zkuSebni postupy, které se maji pouzit k ovéreni souladu s poZzadavky uvedenymi v
této Casti ISO 10079. Priloha B obsahuje tabulku obvyklych velikosti objemd sbérnych nadob pro
specificka pouZziti. Priloha C obsahuje zdlvodnéni nékterych pozadavka.

1 Predmét normy

Tato ¢ast 1ISO 10079 stanovi pozadavky na bezpecnost a vykonnost ru¢né pohanénych zdravotnickych
odsavacich zafizeni uréena k orofaryngalnimu odséavani s cilem obnoveni a udrzeni prichodnosti
dychacich cest. Zahrnuje zafizeni ovlddana nohou nebo rukou nebo obéma zplsoby (viz obrazek 1).

Neelektrickd odsavaci zafizeni, ktera mohou byt vestavéna do elektrického zafizeni, jsou téz
predmétem této Casti.



Tato ¢ast ISO 10079 neplati pro elektricky pohanéna odsavaci zafizeni napdjena z elektrické sité nebo
bateriemi, ktera jsou predmétem ISO 10079-1, ani pro odsavaci zafizeni pohanéna z vakuového nebo
tlakového zdroje, ktera jsou predmétem ISO 10079-3, ani 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;

) injekeni strikacky;

d) stomatologicka odsavaci zafizeni;

e) systémy pro odsavani odpadnich plyn(;

f) laboratorni odsavani;

g) autotransflizni systémy;

h) pasivni mocové drendaze;

i) uzavrené systémy drendaze ran;

j) gravitacni zaludecni drenaz;

k) Usty ovlddané odsavacky hlenu;

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

0) novorozenecké odsavacky hlenu;

p) odsavacky materského mléka;

q) liposukce;
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r) délozni aspirace;

s) hrudni drenaz.
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POZNAMKY

1 1SO 10079-1 plati pro odsavaci zafizeni napdjena z elektrické sité nebo baterie. Tato ¢ast ISO 10079 plati pro ru¢né
pohdnénd odsavaci zafizeni. ISO 10079-3 plati pro neelektrickd vakuova nebo tlakova odsdvaci zafizeni.

2 Vyobrazené prvky nejsou touto mezindrodni normou nezbytné vyzadovany.

3 Vyobrazena odsavaci zafizeni jsou pouze priklady a skutec¢né systémy mohou obsahovat jind usporadani a soucasti, ktera
nejsou zachycena na obrazku.

-- Vynechany text --



