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Beginn der Gültigkeit 

Diese Norm gilt ab 2009-07-01. 

Daneben darf DIN EN ISO 10079-3:2000-03 noch bis zum 21. März 2010 angewendet werden. 

Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 10079-3:2009) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 121 �Anaesthetic and 
respiratory equipment� in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 215 �Anästhesie- und 
Beatmungsgeräte� (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Königreich) erarbeitet. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 053-03-01 AA �Anästhesie und Beatmung� 
im Normenausschuss Rettungsdienst und Krankenhaus (NARK). 

Dieses Dokument konkretisiert die einschlägigen Anforderungen der EG-Richtlinien 90/385/EWG über aktive 
implantierbare medizinische Geräte und 93/42/EWG über Medizinprodukte.  

Für 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 5359 siehe DIN EN ISO 5359 

ISO 8836 siehe DIN EN ISO 8836 

ISO 10079-1 siehe DIN EN ISO 10079-1 

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 10079-3:2000-03 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

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

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

Frühere Ausgaben 

DIN EN ISO 10079-3: 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 Geräusch-
quellen aus Schalldruckmessungen � Hüllflächenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 für ein im wesentlichen 
freies Schallfeld über einer reflektierenden Ebene 

DIN EN ISO 5356-1, Anästhesie � und Beatmungsgeräte � Konische Konnektoren � Teil 1: Männliche und 
weibliche Konen 

DIN EN ISO 5359, Niederdruck-Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen Gasen 

DIN EN ISO 8836, Absaugkatheter zur Verwendung im Atemtrakt 

DIN EN ISO 10079-1, Medizinische Absauggeräte � Teil 1: Elektrisch betriebene Absauggeräte � Sicher-
heitsanforderungen 

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1: Allgemeine Festlegungen für 
die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale 


