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Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 2009-07-01.

Daneben darf DIN EN ISO 10079-2:2000-03 noch bis zum 21. Marz 2010 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 10079-2:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and
respiratory equipment in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 ,Anasthesie- und
Beatmungsgerate“ (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) erarbeitet.

Das zusténdige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA ,Anasthesie und Beatmung*
im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK).

Dieses Dokument konkretisiert die einschlagigen Anforderungen der EG-Richtlinien 90/385/EWG (ber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 3744 siehe DIN EN ISO 3744
ISO 5356-1 siehe DIN EN ISO 5356-1
ISO 8836 siehe DIN EN ISO 8836
ISO 10079-1 siehe DIN EN ISO 10079-1
IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 10079-2:2000-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Streichen des informativen Anhangs ZB Uber normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen;

b) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA ber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte auf der Basis
der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften Uber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie
98/8/EG uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 10079-2: 1996-11, 2000-03
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 3744, Akustik — Bestimmung der Schallleistungs- und der Schallenergiepegel von Gerédusch-
quellen aus Schalldruckmessungen — Hiillflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im wesentlichen
freies Schallfeld (iber einer reflektierenden Ebene

DIN EN ISO 5356-1, Anésthesie — und Beatmungsgeréte — Konische Konnektoren — Teil 1: Mé&nnliche und
weibliche Konen

DIN EN ISO 8836, Absaugkatheter zur Verwendung im Atemtrakt

DIN EN ISO 10079-1, Medizinische Absauggerdte — Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerdte — Sicher-
heitsanforderungen

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen flir
die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 10079-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Marz 2009

ICS 11.040.10 Ersatz fir EN ISO 10079-2:1999

Deutsche Fassung

Medizinische Absauggerate - Teil 2: Handbetriebene
Absauggerate (ISO 10079-2:1999)

Medical suction equipment - Part 2: Manually powered Appareils d'aspiration médicale - Partie 2: Appareils
suction equipment (ISO 10079-2:1999) d'aspiration manuelle (ISO 10079-2:1999)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. Februar 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Es_t_land, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 10079-2:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Inhalt
Seite

7o e T 3
1 ANWeNdUuNGSDEreiCh ... ——————— 4
2 Normative VerweiSUNGEN........coo it ms e s e s mmn e e e e e e e s mmnne e e e e e e s nnmmnnnns 5
3 7= o T ) - N 6
4 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ... 6
5 Anforderungen an die AUSTUNTUNG .......c.ciiiiioeii e n e e me e nmnes 6
5.1 RV =1 o114 o 10T g T TS 1o = 6
5.1.1 Verbindungsstiicke fiir Sammelbehaler..........cccoooiirirccceierrrre e 6
5.1.2 Innendurchmesser von Verbindungsstiicken fiir Absaugschlauche...........ccccoeccciimriniinnicccccneees 6
L 00 TN o Yo F= =T ] 0 10 3T PSSR 7
5.2 2N o 13- 10T T o] 4] = 10 Lo o TSP 7
ES 00 B - | o 1= 4 =Y [ = 7
5.2.2 Lange des Absaugschlauches fiir fuBbetriebene Absauggerate ..........ccccvvciiiiiisnnncisnenaens 7
5.3 g T 53 1T (P 7
6 Anforderungen an den Betrieb......... i 7
6.1 LT = e T = L= o[- o T Ty ' 7
6.2 Zerlegung und erneuter ZUSAMMENDAU .........ceeiiiimmeriniinr s ———— 7
6.3 1YL= o2 0 =T g YT o2 4 =T ST o - T 7
6.4 Eintauchen in WaSSEer ... s s ammnn e 8
6.5 SEADIIAL ... 8
6.6 (0] oT=Ya AT 1ETed 0 TUY AV o 3 g Ted 41 1Ty ' [ SN 8
6.7 VaKUUMANZEIGEN. .......eceiiriiiiiiccsssmereeersssssssssssre e s essssssssmnsneeeeesassssssnsmnesaeeasssamnsnneeeesansssssnnenessssnnssannnnnns 8
7 Anforderungen an physische Eigenschaften ... s 9
71 1 = N 9
7.2 L€ T T 3 9
7.3 RS2 1414 0T=1 1 ¢ 4 B 1L (= SO 9
8 Leistungsanforderungen fiir Vakuum und DUrchfluss ... 9
8.1 £ 1 (LT 9
8.2 I LT 3 11T 9
8.3 Freier LUftdUrChflUSS......... oo e n e 10
8.4 Y=Y o = e LT T N 10
9 Widerstandsfahigkeit gegen UmgebungseinfliiSSe ........cccccovemrrriimemrnsscersss e 10
9.1 [ST=Y g T=Y 017 o XY o [T T LT e [=Y o T 10
9.2 = T 1= 0] ' PN 10
10 W 57 o 4T =) 10
1 Informationen des Herstellers ........ .. i e mmn e e 10
Anhang A (normativ) PrifverfaRren ... 12
Anhang B (informativ) Aufstellung eines typischen Volumenbereichs fiir Sammelbehalter fiir

Spezielle ANWENAUNGEN .....oicceiiiiiinrr i s s ra s srar e e e e s e e s e ane e e nnnne e e e nans 18
Anhang C (informativ) BegriNAUNQGEN ...........ccccceerircerrrirsssnrerrssreesssssessssssssesssssssesssssnsesssssssessssssnsesssssesssssnes 19
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG............ccccoureeerrnrnnmeersessneeesnssneernnnas 20

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 10079-2:2009-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10079-2-2009-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-10079-2-2009-07

DIN EN ISO 10079-2:2009-07
EN ISO 10079-2:2009 (D)

Vorwort

Der Text von ISO 10079-2:1999 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 ,Anaesthetic and respiratory
equipment® der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 10079-2:2009
durch das Technische Komitee CEN/TC 215 ,Beatmungs- und Anasthesiegerate® lUbernommen, dessen
Sekretariat vom BSI geflihrt wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertiihren kénnen.
CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 10079-2:1999.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 10079-2:1999 wurde vom CEN als EN ISO 10079-2:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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EN ISO 10079-2:2009 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 10079 legt Anforderungen fur die Sicherheit einschlieRlich der Leistungsmerkmale von
handbetriebenen medizinischen Absauggeraten fir oro-pharyngeale Absaugung fest. Er umfasst von Ful}
oder Hand oder von beidem betriebene Gerate (siehe Bild 1). Nichtelektrische Absauggerate, die in
elektrische Gerate eingebaut sein kénnen, sind im Anwendungsbereich dieses Teils enthalten.

Dieser Teil von ISO 10079 gilt weder fiir elektrisch betriebene Absauggerate, die, ob durch Netz oder Batterie
betrieben, in ISO 10079-1 behandelt werden, noch fir vakuum- oder druckquellenbetriebene Absauggerate,
die in ISO 10079-3 behandelt werden, noch fir folgendes:

a) zentrale Leistungsversorgung (durch Erzeugung von Vakuum/Druckluft), Rohrleitungssysteme von Fahr-
zeugen und Gebaduden sowie Wandanschllsse;

b) Katheterschlauche, Drains, Kuretten und Absaugtullen;

c) Spritzen;

d) zahnmedizinische Absauggerate;

e) Abgas-Fortleitungssysteme;

f) Laborabsaugung;

g) Autotransfusionssysteme;

h) passive Harndrainage;

i) geschlossene Systeme fur Wunddrainage;

i) Magendrainage mittels Schwerkraft;

k) mundbetriebene Schleimabsauger;

I) Absauggerate mit Sammelbehalter unterhalb der Vakuumpumpe;
m) als Absaugeeinheit fur Dauertracheotomie gekennzeichnete Gerate;
n) Sauggerate flr Geburtshilfe;

0) Schleimabsauger fiir Neugeborene;

p) Milchpumpen;

q) Fettabsaugung;

r) Absaugung aus dem Uterus;

s) Thoraxdrainage.
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