DIN EN ISO 10079-1:2019-06 (D)

Medizinische Absauggerate - Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggerate (ISO 10079-
1:2015 + Amd 1:2018); Deutsche Fassung EN ISO 10079-1:2015 + A1:2019

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
Europiisches VOrwort der ANAEIUNE . ........oreumesesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssnss 5

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L

T 6
0 ) 9
VOTWOTT Q€T ANAETUNG .vuv.evuverssersssesssssssssesssssssssssssssssssassssasssssssssassssssssssssssssssssssssssssssessasssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasassas 10
1 AnWendungshereicCh..... s ————————————————————————— 11
2 NOIrMAative VEIrWEeISUINZEN ...c.ceuieseriessrssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssses s ses s se s e s s e sas s sasas s sas e san s sassassnsnssass 11
3 3T o4 i 12
4 Allgemeine ANfOrderUngen ... s 14
4.1 RISIKOMANAZEIMENL ...cuiuiirrseracsisssssssrsssss s s E R AR RS R R R SRS R E AR R AR R R R AR AR R AR R RS 14
4.2 GebrauchStaugliChKeit. ... e 15
4.3 Klinische Prilfung ... s s ssasssassssssssssssssssssssssassnns 15
4.4 Biophysikalische Untersuchungen oder Untersuchungen an Modellen.........c.ccussmsmnsrsmsmsessssesenssas 15
4.5 PrifVerfalren .. ———————————————— 16
5 Reinigung, Desinfektion und SteriliSation ... ———————— 16
6 Anforderungen an die AUSfURIUNG ... ——————————— 16
6.1 SAMMEIDENAITET ... —————————————————— 16
I T 1 ) 41 1= 1T 16
6.1.2 Kapazitat des BENAILErsS.. ... s s s s ns 16
6.1.3 Stabilitit des BEhAILers ... ——————————————— 16
6.2 R 0 03100 L0 0 = 17
6.2.1 Schlauchverbindungsstiicke fiir Sammelbehalter ... ——————————— 17
L7207 03 11 ¥ ) 11 o 17
LS8 TR o 7= 100 i 010 17
6.3 ADbSAUGSChIAUCH. . ——————————————— 17
6.4 VaKUUMANZEIGE....ciuiiiisisisisisnsnsssnsss s s s s SRR SRR AR AR AR SRR AR SRR AR AR AR AR RS R RS 17
6.5 Uberlaufen bei elektrisch betriebenen AbSaugEeraten.....msssesessessssssssesns 18
7 Anforderungen an den Betrieb ... —s—————————ns 18
7.1 000 00 2 Lol (L0 20T ) 4 LT o 18
7.2 Zerlegen und erneuter ZuSammeENDAU . ...cccussrmsmssssmsmsmssssmssssssssssmssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssees 18
7.3 MechanisCher SChIAg ... ————————————————————————————————_ 19
7.4 Y = 101 L 19
7.5 SChUtZVOITICHEUNGEN ... e 19
7.5.1 Schutz vOr VerunreiNiUILG .....ccuuuesmsmsmssssmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssnssssessssssasenes 19
7.5.2  UberfilllSCRULZVOITICHEUNEG ....ccurcuueeseessessessssesssesssesssssssss s sssesssss st s s s sssss s s sans 19
7.5.3  SChUtZ gegen DIUCK. ... R R 19
7.6 o 1 20
7.6.1 Gerite fiir niedriges Vakuum/niedrigen Volumenstrom......cmmmmmmmssmsssssssssssssssssss 20
7.6.2 Absauggerite, die nicht durch 7.6.1 erfasst Sind ... ———————— 20
7.7 LUFtIECKAZE ..o R AR 20



7.7.1 Sammelbehilter zur allgemeinen VEerwendung..........cmmsmmsmmsmmmsmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssas 20

7.7.2 Sammelbehilter fiir Thoraxdrainage........s—————————— 20
8 Anforderungen an physische Eigenschaften fiir Absauggerate zur Verwendung im Freien.....20
8.1 ) 01 20
8.2 1 2 L], 21
9 Leistungsanforderungen fiir Vakuum und Volumenstrom ..., 21
9.1 Gerate fiir hohes Vakuum/hohen Volumenstrom ... 21
9.2 Gerite filr mittleres VaKUUI. ... ssssssssass 21
9.3 Gerite fiir niedriges Vakuum/niedrigen Volumenstrom........cssssssns 21
9.4 Gerate fiir niedriges Vakuum/hohen VolUmMeENStrom ... 21
9.5 Gerate fiir Thoraxdrainage fiir ErWachSene.........ccimmmmmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 21
9.6 Gerite fiir intermittierendes VaKUUIN......ccouummmsssssssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssses 22
9.7 Vakuumregler mit fester Einstellung ... 22
9.8 Vakuumregler mit veranderlicher EInstellung ... 22
9.9 Gerdit fiir pharyngeale ADSQUGUNE ... ssaes 22
9.10 Batteriebetriebene tragbare AbSauggerate ........————————————— 22
9.11 Unterbrechung der StromMVerSOTGUING .....cuummismsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssseses 22
10 (*) Widerstandsfihigkeit gegen Umgebungseinfliisse bei Absauggeriten zur

Verwendung im Freien und/oder beim TranSport ... s 23
10.1 BetriebShbedinGUNZeN......oi s ——————————————————— 23
B 1020 I ¥ < o 1) 1 23
11 Informationen des Herstellers (Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung) ..........oousisssasnnns 23
11.3 KennzeiChNung VON GETATEIN.......uicsimsmsmsmsmssmssssssssssssssssssssssssassssssssss s sssssssssssassssssssasssssassssssssssssssensss 23
11.4  GebrauChSANWEeISUNG ... A AR 25
Anhang A (normativ) Prifverfahren ... 27
Anhang B (informativ) BegriundUNGEN ......ccuummmsmmsmmsmssssmssmsssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnss 38
Anhang C (informativ) Lumengréfie und ihre Auswirkungen auf den Volumenstrom ........c.cosssssseseness 39
Anhang D (informativ) Schematische Darstellung von Absauggeraten. ... 40
IR LTS L LD g 00, 41



		2024-04-30T00:36:36+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




