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Předmluva

Text ISO 10079-1:1999 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 121 „Anestetické a respirační přístroje“
mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat technickou komisí CEN/TC 215 „Respirační
a anestetické přístroje“, jejíž sekretariát zabezpečuje BSI, jako EN ISO 10079-1:2009.
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Upozorňuje se na to, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou být zodpovědní za identifikaci kteréhokoli nebo všech těchto
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10079-1:1999.



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

Vztah ke směrnicím EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

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

Oznámení o schválení

Text ISO 10079-1:1999 byl schválen CEN jako EN ISO 10079-1:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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1 Předmět normy

Tato část ISO 10079 stanoví minimální požadavky na bezpečnost a vlastnosti zdravotnických
a chirurgických odsávacích zařízení (viz obrázek 1) používaných ve zdravotnických zařízeních, jako
jsou nemocnice, v domácí péči o pacienty a v terénu, či při přepravě nemocných.

Ačkoli taková zařízení mohou být poháněna centrálním podtlakovým systémem, stlačenými plyny
a elektrickou energií nebo ručně, tato část ISO 10079 pojednává pouze o odsávacích zařízeních
napájených z elektrické rozvodné sítě nebo z baterie.

POZNÁMKA Viz rovněž příloha M této části ISO 10079.

ISO 10079-1 je jednou z řady mezinárodních norem založených na IEC 60601-1:1988. Tento typ
mezinárodní normy je v IEC 60601-1 („Všeobecná norma“) označován jako „Zvláštní norma“. Tak jak
je vyjádřeno v 1.3 IEC 60601-1:1988, jsou požadavky této části ISO 10079 nadřazeny požadavkům
IEC 60601-1.

Rozsah platnosti a předmět normy podle kapitoly 1 IEC 60601-1:1988 platí kromě článku 1.1, který je
nahrazen následujícím textem.

Tato část ISO 10079 neplatí pro:

centrální zdroje napájení (vyvíjením vakua/tlakového vzduchu), rozvodné systémy dopravních prostředkůa.
a budov a nástěnné přípojky;



katetry, drény, kyrety a odsávací koncovky;b.
injekční stříkačky;c.
stomatologická odsávací zařízení;d.
systémy pro odvod odpadních plynů;e.
laboratorní odsávání;f.
autotransfúzní systémy;g.
pasivní močové drenáže;h.
uzavřené systémy drenáže ran;i.
gravitační žaludeční drenáž;j.
ústy ovládané odsávačky hlenu;k.
odsávací zařízení, kde sběrná nádoba je umístěna za vývěvou;l.
zařízení, která jsou označena jako odsávací jednotka pro stálou tracheotomii;m.
porodnická zařízení;n.
zařízení k odstranění hlenu u novorozenců;o.
odsávací zařízení určená pouze k endoskopickým výkonům.p.

 
Norma  zdroj energie
Elektrická odsávací zařízení
(ISO 10079-1) elektrická rozvodná síť

baterie
Odsávací zařízení
poháněná ručně
(ISO 10079-2)

 
 
 
ruční

Odsávací zařízení
poháněná vakuovým
nebo tlakovým zdrojem
(ISO 10079-3)

napájení stlačeným
plynem
 
 
vakuové potrubí

1 vakuometr 3 sběrná nádoba

2 filtr 4 regulátor vakua

POZNÁMKA 1 Tato část ISO 10079 platí pro odsávací zařízení napájená z elektrické rozvodné sítě nebo baterie. Část
2 ISO 10079 platí pro odsávací zařízení poháněná ručně. Část 3 ISO 10079 platí pro odsávací zařízení poháněná vakuovým
nebo tlakovým zdrojem.

POZNÁMKA 2 Podle této části ISO 10079 nejsou vyobrazené prvky nutně požadovány.

POZNÁMKA 3 Vyobrazená odsávací zařízení jsou pouze příklady a skutečné systémy mohou obsahovat jiná uspořádání
a části, které nejsou zachyceny na obrázku.

Obrázek 1 – Schematické znázornění odsávacích zařízení

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


