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EUROPÄISCHE NORM 

EUROPEAN STANDARD 

NORME EUROPÉENNE 

 

 EN ISO 10079-1 
  

 
 November 2015 

ICS 11.040.10 Ersatz für EN ISO 10079-1:2009         

Deutsche Fassung 

 Medizinische Absauggeräte —  
Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggeräte  

(ISO 10079-1:2015) 

 

Medical suction equipment —  
Part 1: Electrically powered suction equipment 

(ISO 10079-1:2015) 

 Appareils d'aspiration médicale —  
Partie 1: Appareils électriques d'aspiration 

(ISO 10079-1:2015) 

Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 13. Mai 2015 angenommen.  
 
Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter 
denen dieser Europäischen Norm ohne jede Änderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand 
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhältlich. 
 
Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Französisch). Eine Fassung in einer anderen 
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Übersetzung in seine Landessprache gemacht und dem 
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen. 
 
CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, der ehemaligen 
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, 
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, der Schweiz, der 
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Türkei, Ungarn, dem Vereinigten Königreich und Zypern. 
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EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION  
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CEN-CENELEC Management-Zentrum:  Avenue Marnix 17,  B-1000 Brüssel 

© 2015 CEN Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem 
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN 
vorbehalten. 
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9.2 4; 6.1.3 Teilweise abgedeckt. 
Die elektrische Sicherheit ist 
durch Referenz auf IEC 60601-1 
und das Risikomanagement ist 
durch Referenz auf ISO 14971 
abgedeckt. 

10.1 6.4.6 Teilweise abgedeckt. 
Anforderungen an die Angabe 
der Genauigkeit der 
Vakuumanzeige durch den 
Hersteller wurden nicht 
aufgenommen. 

10.2 6.4  

10.3 11.3 i) Nur für Volumenmessungen 
abgedeckt. 

12.1 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 

12.1a) 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 

12.2 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 obwohl 
Absauggeräte nicht als 
lebenserhaltende Geräte 
betrachtet werden 

12.5 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 und dadurch auf 
IEC 60601-1-2 

12.6 4; 6.5 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 

12.7.1 6.1.3; 7.4  

12.7.2 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 

12.7.3 7.6  

12.7.4 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 

12.7.5 4 Abgedeckt durch Referenz auf 
IEC 60601-1 
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12.8.2, nur zweiter Satz  7.5.3.2  

12.9 11.3 i); j); k); l): m); n); o); p); q); r)  

13.1 11   

13.2 12.2   

13.3 a) 11.3 a)  

13.3 b) 11.3 b)  

13.3 c) 11.3 c)  

13.3 d) 11.3 d)  

13.3 e) 11.3 e)  

13.3 f) 11.3 f)  

13.3 k) 11.4 c); q); y)  

13.3 l) 11.3 d)  

13.3 m) 11.4 i)  

13.4 11.4 b)   

13.6 a) 11.4 Nicht abgedeckt für die 
grundlegende Anforderung 
13.3 b) 

13.6 b) 11.4 d); e)  

13.6 c) 11.4 d); k)  

13.6 d) 11.4 d); j); v) Kalibrierung ist nicht abgedeckt. 

13.6 f) 11.4 x)  

13.6 h), nur die beiden ersten 
Abschnitte  

11.4 i)  

13.6 i) 11.4 j)  

13.6 q) 11.4 z)  

Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein. 
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ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen 
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) 
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die für die 
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument 
wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe 
www.iso.org/directives).  

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender 
angegeben und stellt keine Anerkennung dar. 

Eine Erläuterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdrücke, die sich auf 
Konformitätsbewertung beziehen, sowie Informationen über die Beachtung der WTO-Grundsätze zu 
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthält der folgende Link: 
Foreword - Supplementary information. 

Das für dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 121, 
Subcommittee SC 8, . 

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 10079-1:1999), die technisch überarbeitet wurde.  

ISO 10079 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel 

  

  

   

Anhang A ist normativer Bestandteil von diesem Teil von ISO 10079, während Anhang B, Anhang C und 
Anhang D nur der Information dienen. 

Anhang B enthält Begründungen für einige Anforderungen von diesem Teil von ISO 10079. Abschnitte und 
Unterabschnitte, die am Anfang des Abschnittes mit einem Stern (*) gekennzeichnet sind, haben eine 
entsprechende Begründung im Anhang B, um zusätzliche Einblicke in die Überlegungen zu geben, die zu den 
Anforderungen und Empfehlungen führten, die in diesem Teil von ISO 10079 aufgenommen wurden. Es wird 
davon ausgegangen, dass das Wissen über die Gründe für diese Anforderungen nicht nur die 
ordnungsgemäße Anwendung von diesem Teil von ISO 10079 erleichtern sondern auch spätere 
Überarbeitungen vorantreiben wird.  

Anhang D stellt die drei Teile von ISO 10079 in Form einer schematischen Darstellung mit typischen 
Systemen dar.  

Full document details: DIN EN ISO 10079-1:2016-05

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10079-1-2016-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10079-1-2016-05


 

Dieser Teil von ISO 10079 legt Anforderungen für die Sicherheit und für die Leistung von elektrisch 
betriebenen medizinischen und chirurgischen Absauggeräten fest. Er gilt für Geräte, die in 
Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhäusern eingesetzt werden, für Geräte für die Heimpflege von 
Patienten und für Geräte zur Verwendung im Freien und beim Transport.  

Dieser Teil von ISO 10079 gilt nicht für: 

a) zentrale Leistungsversorgung (durch Erzeugung von Vakuum/Druckluft), Rohrleitungssysteme von 
Fahrzeugen und Gebäuden sowie Wandanschlüsse; 

b) Endstücke wie Absaugkatheter, Drains, Küretten und Yankauer Sauger und Absaugtüllen; 

c) Spritzen; 

d) zahnmedizinische Absauggeräte; 

e) Anästhesiegas-Fortleitungssysteme; 

f) Laborabsaugung; 

g) Autotransfusionssysteme; 

h) Schleimabsauger einschließlich Schleimabsauger für Neugeborene; 

i) Absauggeräte mit Sammelbehälter unterhalb der Vakuumpumpe; 

j) Sauggeräte für Geburtshilfe; 

k) Absauggeräte, die nur für endoskopische Verwendung gekennzeichnet sind; 

l) Rauchabsaugsysteme. 

 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für die 
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene 
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments 
(einschließlich aller Änderungen).  

ISO 3744, 
 

ISO 5356-1, 

ISO 7000,   

ISO 14155,  

ISO 14971,  

ISO 15223-1 

ISO 80369 (alle Teile),   

                                                                 
1) Die Zusammenstellung der graphischen Symbole aus den Normen ISO 7000, ISO 7001 und ISO 7010 ist auch über 
die Online Browsing Platform unter http://www.iso.org/obp erhältlich.  
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