CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.10 ZaFi 2009

Zd tnicka odsavaci zarizeni CSN
ravotnické odsavaci zafizenf -
Cést 2: Odsavaci zafizeni pohanéna ru¢né 8ESI\!7I0§0 10079-2

idt 1ISO 10079-2:1999
Medical suction equipment - Part 2: Manually powered suction equipment
Appareils d,aspiration médicale - Partie 2: Appareils d,aspiration manuelle

Medizinische Absauggerate - Teil 2: Handbetriebene Absauggerate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10079-2:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10079-2:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN I1SO 10079-2 (85 2703) z Gnora 2001.

Narodni predmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Norma CSN EN ISO 10079-2:2009 nahrazuje normu CSN EN 1SO 10079-2:2001. Obéma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma I1SO 10079-2:1999. Rozdilna je priloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto
vydani normy se priloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické prostredky

93/42/EEC.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 5356-1:1996 nezavedena
ISO 8836:1997 nezavedena

ISO 10079-1:1999 zavedena v CSN EN ISO 10079-1:2009 (85 2703) Zdravotnickéd odséavaci zafizeni -
Cést 1: Elektrickd odsavaci zafizeni - PoZzadavky na bezpe¢nost

Citované predpisy



Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy je v priloze A k A.2 doplnéna informativni narodni poznamka.

Struktura CSN

Tato norma pod spolecnym nazvem Zdravotnicka odsavaci zafizeni sestava ze samostatnych ¢asti:
- Cést 1: Elektrickd odsavaci zafizeni - Pozadavky na bezpe&nost

- Cést 2: Odsévaci zafizeni pohanénd ru¢né

- Cést 3: Odsévaci zafizeni pohanéna vakuovym nebo tlakovym zdrojem

Vypracovani normy

Zpracovatel: Zdranom, IC 48965936, MUDT. Jaroslav Skopal; IC 73792781, Ing. David Korpas Ph.D.
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Andrea Pekova
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-02-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze



v kazdém jiném jazyce preloZzena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Predmluva

u

Text 1ISO 10079-2:1999 vypracovany technickou komisi ISO/TC 121 ,Anestetické a respiracni pristroje
mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni
a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI, jako EN I1SO 10079-2:2009.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2009 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozorfuje se na to, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych prav.
CEN [a/nebo CENELEC] nemohou byt zodpovédni za identifikaci kteréhokoli nebo vSech téchto
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10079-2:1999.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk( smérnic EC.

Vztah ke smérnicim EC je uveden v informativni priloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 10079-2:1999 byl schvalen CEN jako EN ISO 10079-2:2009 bez jakychkoliv modifikaci.

Obsah



Strana
1 Predmét normy 7
2 Citované normativni dokumenty 8
3 Definice 8
4 Cisténi a sterilizace 9
5 Pozadavky na konstrukci 9
6 Provozni pozadavky 10
7 Fyzikalni pozadavky 11
8 Vykonnostni pozadavky na vakuum a prdtok 11
9 Odolnost proti vlivu prostredi 12
10 Znaceni 12
11 Informace poskytované vyrobcem 12
Priloha A (normativni) ZkuSebni postupy 13
Priloha B (informativni) Tabulka obvyklych rozsahl objem0 sbérnych nadob pro specifickd pouziti 17
Pfiloha C (informativni) ZdGvodnéni 18

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky smérnice EU
93/42/EEC 19

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF mdZe obsahovat vloZzené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovan,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vloZeny, pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru

prejimaiji jeho uZivatelé odpovédnost za to, ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Usttedni sekretariat ISO nepiejimé za jeji porudeni z4dnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated".

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k souboru; parametry, na
jejichz zakladé byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximaini péci tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat.
V malo pravdépodobném pfipadé, ze vznikne problém, ktery se tyka souboru,

informuijte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

[x] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 1999

Veskera prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, v¢etné fotokopii a mikrofilm@, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese, nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

I1SO copyright office
Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20

Tel. + 41227490111

Fax + 4122 749 09 47



E-mail copyright@iso.org
Web www.iso.org

Published in Switzerland
1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10079 stanovi pozadavky na bezpecnost a vlastnosti zdravotnickych ru¢né pohanénych
odsavacich zarizeni urCenych k orofaryngalnimu odsavani. Zahrnuje zafizeni pohanéna nohou nebo
rukou nebo obéma zplsoby (viz obrazek 1). Neelektricka odsavaci zafizeni, kterd mohou byt
vestavéna do elektrického zarizeni, jsou téz predmétem této Casti ISO 10079.

Tato ¢ast ISO 10079 neplati ani pro elektricky pohanéna odsavaci zafizeni napajena z elektrické
rozvodné sité nebo z baterie, ktera jsou predmétem ISO 10079-1, ani pro odsavaci zafizeni pohanéna
vakuovym nebo tlakovym zdrojem, ktera jsou predmétem ISO 10079-3, ani neplati pro:

a. centralni zdroje napajeni (vyvijenim vakua/stla¢eného vzduchu), rozvodné systémy dopravnich prostredkd
a budov a nasténné pfipojky;

katétry, drény, kyrety a odsdvaci koncovky;

injek¢ni strikacky;

stomatologickd odsavaci zafizent;

systémy pro odvod odpadnich plyn(;

laboratorni odsavani;

autotransfldzni systémy;

pasivni mocové drenaze;

uzaviené systémy drendze ran;

gravitani zalude¢ni drendz;

Usty ovladané odsavacky hlenu;

odsavaci zafizeni, kde sbérna nadoba je umisténa za vyvévou;

zafizeni, které je oznaceno jako odsavaci jednotka pro stalou tracheotomii;
porodnicka zafizeni;

zarizeni k odstranéni hlenu u novorozencd;

odsavacky materského mléka;

liposukci;

délozni aspiraci;

hrudni drendz.
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Norma zdroj energie
Elektrickd odsavaci zafizeni [#]
(150 10079-1) elektrické rozvodna sit
baterie
Odsavaci zarizeni
pohdnéna ru¢né (=]
(ISO 10079-2) ruéni
napajeni stlacenym

Odsavaci zafizeni

pohdnénd vakuovym B
nebo tlakovym zdrojem

(1ISO 10079-3)

plynem

vakuové potrubi

1 vakuometr 3 sbérna nadoba

2 filtr 4 reguldtor vakua

POZNAMKA 1 1SO 10079-1 plati pro odsavaci zafizeni napajena z elektrické rozvodné sité nebo



z baterie. 1ISO 10079-2 plati pro odsavaci zafizeni pohanéna rucné. ISO 10079-3 plati pro odsavaci
zarizeni pohanéna vakuovym nebo tlakovym zdrojem.

POZNAMKA 2 Podle této ¢asti ISO 10079 nejsou vyobrazené prvky nutné pozadovény.

POZNAMKA 3 Vyobrazena odsavaci zafizeni jsou pouze pfiklady a skute¢né systémy mohou obsahovat
jind usporadani a ¢asti, které nejsou zachyceny na obrazku.

Obrazek 1 - Schematické znazornéni odsavaciho zarizeni

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



