DIN EN ISO 10079-4:2022-06 (D)

Medizinische Absauggerate - Teil 4: Allgemeine Anforderungen (ISO 10079-4:2021);
Deutsche Fassung EN ISO 10079-4:2021

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
00 03 o N 5
D0 1T 13 U 6
1 AnwendungsbereiCh.. .. ———————————————————— 7
2 V0D o 4 b U ] a1 ) 7
3 3= o 8
4 Allgemeine ANfOrderungen ... 10
4.1 RiSIKOMANAZEIMENL ...cvieicrierarsnsssmsssssssssssss s e s R e e R AR AR R RS 10
4.2 GebrauchstaugliCchKeit......couimimmsssssssssss s s 11
4.3 T8 R od 4 TSI 00 D =Y 11
4.4 Biophysikalische Untersuchungen oder Untersuchungen an Modellen..........ccoouiniiisnssnssnanans 11
4.5 S o752 111 0= o TN 12
5 L B L= 1 =) 12
5.1 JAVEE T 000 LD LT o 4 0 54 12
5.2 Reinigung, Desinfektion und SteriliSation ........——————————— 12
6 Anforderungen an die AUSTURTIUNG ... ———————————————————————— 12
6.1 AlLGEIMEINES ...ucururririisisssissss s E R R SRR AR AR SRR RS AR E R R R SRR SRR AR REREREAR SRR RS R AR RS 12
6.2 Y0 07207702 1 .2=3 1 T 1 ] O 13
(33720 TR 1€: ) 1 7= V. - U 13
L Ty 4 () U, 13
6.3 B2 002100 LD 0= o, 14
6.3.1 SchlauchverbindungsSStliCKE ... s sssssss 14
6.3.2 Eingdnge von SAMMEIDERGAILEIT ........ccvussssmsissssssmsssssssssssssssmssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 14
6.3.3 Ausgdnge von SAMMEIDERGILEIT ........uvursiniisisisssisssnssssssssssssssissssss s s snass 14
6.4 Absaugschlauch und ZwiSCReNSCRIAUCH . .......covovveresmssssssmssssssmsmsssssssssssssssmsssssssss s s sssssns 14
6.5 VARUUMANZEIQGE ...vvrereiisesnssisssssssssssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssss sssssseassassss sassssssssas sessssssssassssas ensssssssenss 15
6.6 Umgebungsbedingungen bei Transport und Lagerung ... 16
7 LeistungSanforderUNGeN. ... R AR R RS 16
7.1 BetriebDSPOSITiON i R R e 16
7.2 LYol LLL AT 00 3 oy Tl LoD 0T . 17
7.2.1 Schutz gegen Verunreinigung.......ummssssissss s sassssass 17
7.2.2  UBerfilllSCRULZVOITICALUNG ......overeresesesssessesssessssssssssessssssessssssesssssssssssssssssesssssssssssssssssesssssssssssssssasesessssesssssesas 17
7.2.3  SChUtZ 8egen DIUCK....ccoimismsmsmmmsmsmssssssmssssssssssssssssssssssss s sssssssss s s sssssssessssssssssssassessassss s s ssnassenssasssssss 17
7.3 LT = L) 1ol 1 = 18
7.4 LUFtIECKAZE ..o R AR RS 18
7.5 Vakuumwerte und freie LUftvoluMENSErOME ......ccouwsesissssssmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssnssass 18
7.6 L 4 e (] L, 19
7.7 Pharyngeale ADSAUGGETrALe...... s 19
8 Zusatzliche/alternative Anforderungen an Absauggerdite, Absaugschlduche und

Zwischenschlduche, die fiir die Verwendung im Freien oder die Verwendung beim

Transport beStimmt SINd ... —————————————————————————_— 19
8.1 Physikalische ANfOrdertungen ... s s seses 19
8.2 L 5 (] 19



8.3 R 1 101 L 20
8.4 Umgebungsbedingungen wihrend des Betriebs ... 20
8.5 Kapazitit von SAmMmeIDERGILEIT ... s 20
9 Angaben des HETSTElIOrsS ... sssssassssssssassssssassssssssassssssssassssssasassens 21
9.1 AlLGEIMEINES ...criiristsisssmsssnssssssssas s e e e e AR AR RS AR EE R R SR ERERERERERESEAEREAERRSARAL SRR RS R 21
9.2 SYIMDOIE .. RS 21
9.3 L) 1111 Tl 1)1 11 4T 22
9.4 GEDIraUChSANWEISUING ..ccuiisesessimsssasssaisisssssssss s s s E R R R SRS bE R R R R SRR AR ERERE RS 23
Anhang A (informativ) Begrindung ... 25
A1 B 1o 10 1= 10 T 25
A.2 Kapazitidt von Sammelbehdltern (Unterabschnitt 6.2.1) ..o 25
A.3 Absaugschlauch und Zwischenschlauch (Unterabschnitt 6.4) ... 25
A4 Linge des Absaugschlauches (Unterabschnitt 6.4.2) ... 26
A.5 Vakuumwert fiir Thoraxdrainage (Tabelle 1) ... 26
A.6 Physikalische Anforderungen (Unterabschnitt 8.1) ... 26
A7 Umgebungsbedingungen (Unterabschnitt 8.4) ... 26
Anhang B (normativ) Prifverfahren ... 27
B.1 B 1 1o 14 =) 1 27
B.2 Priifung fiir nutzbares Volumen des Sammelbehdilters und der Uberfiillschutzvorrichtung .... 27
B.3 Priifung der Festigkeit des SammelDeRGILErsS.......c.couusmssssmsssssmsmsmssssmsssmssssssmssssssssssssssssssssssssss s ssseses 28
B.4 Priifung des Eindriickgrades von Absaugschlduchen und Zwischenschlduchen ...........c.cuuusssesssass 30
B.5 Priifung des Schutzes vor Uberdruck bei Thoraxdrainage-Geraten .......msssesssessseens 31
B.6 Prifung auf GErausche ... ————— 32
B.7 Priifung auf Luftleckage der SammelbehGIterDaugruppe..........vssssssmsessssssessssssssssssssssssssssssssssses 33
B.8 Priifung fiir maximalen VAKUUIMWET L.........ccussmsnmsmsmnsmsssmssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 35
B.9 Priifung auf freien Luftvolumenstrom ... 36
B.10 Priifung auf Vakuumwert und freien Luftvolumenstrom fiir Gerate fiir die

W L0 4 5 1 e T = 37
B.11 Priifung der Genauigkeit der Zyklusfrequenz des intermittierenden Vakuumsreglers.............. 38
B.12  Priifung der Genauigkeit eines Vakuumreglers bei fester Einstellung........ccooniiiinininicsnscsnsnsnnnns 39
B.13 Priifung der Genauigkeit eines Vakuumreglers bei variabler Einstellung ...........ccuvsssnsmsesassnseseas 39
B.14  Priifung fiir pharyngeale ADSQUGQGETGLe .........ccocunmsiressmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 40
B.15 Priifung auf Widerstandsfahigkeit gegeniiber Umgebungsbedingungen bei

Absauggeridten zur Verwendung im freien Feld oder zur Verwendung beim Transport ............ 41
Anhang C (informativ) Schematische Darstellung eines medizinischen Absauggerdts...........ccecvuveresenes 42
LTS L LD 00 43



		2024-05-03T01:40:16+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




