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Avant-propos

�ǯ���� ȋ������������� ��������������� ��� �������������Ȍ� ���� ���� �±�±������� ��������� �ǯ�����������
nationaux de normalisation (comités membres de l’ISO). L’élaboration des Normes internationales est 
����±�±���� ���ϐ�±�� ���� �����±�� �������������� �ǯ���Ǥ�������� �����±�������� ���±����±��������� ±�����
�� ��� ������ ��� ������ ������� ��� �����±� ���������� ��±±� �� ���� �����Ǥ� ���� �������������� ���������������ǡ�
����������������������������������������ǡ���� ������������� �ǯ����������������±��������������������Ǥ�
L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne 
la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents 
critères d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent  document a été 
�±���±��������±����������°���������±������������±��������������������������Ȁ���ǡ��������ʹǡ����Ǥ���Ǥ
���Ȁ����������Ǥ

L’attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet de 
����������������±�±��������������������������������������Ǥ��ǯ���������������²���������������������������
����������������������ϐ�±�������������������������±�±����������������������������Ǥ������±���������������������
�±�±���������������������������±�±�������������������������������������������������ϐ�±�����������ǯ±�����������
du document sont indiqués dans l’Introduction et/ou sur la liste ISO des déclarations de brevets reçues, 
���Ǥ���Ǥ���Ȁ�������Ǥ

Les éventuelles appellations commerciales utilisées dans le présent document sont données pour 
information à l’intention des utilisateurs et ne constituent pas une approbation ou une recommandation.

��� �����±� �����±� ��� �ǯ±����������� ��� ��±����� ��������� ���� �ǯ���Ȁ��� 1ʹ1ǡ�Matériel d’anesthésie et de 
réanimation respiratoire, sous-comité SC 8, Dispositifs d’aspiration pour hôpitaux et soins d’urgence.

Cette troisième édition annule et remplace la première édition (ISO 10079-2:1999), qui a fait l’objet d’une 
révision technique.

�ǯ���� 1ͲͲ͹9� ��������� ���� �������� ���������ǡ� ��±����±��� ����� ��� ������ �±�±���� Appareils d’aspiration 
médicale:

— Partie 1: Appareils électriques d’aspiration — Prescriptions de sécurité

— Partie 2: Appareils d’aspiration manuelle

— Partie 3: Appareils d’aspiration alimentés par une source de vide ou de pression

L’Annexe A forme une partie normative de la présente partie de l’ISO 10079, alors que les Annexes B, C, 
D et E sont données uniquement à titre informatif.

L’Annexe B������������������±�������������������������������������������������±�����������������ǯ����1ͲͲ͹9Ǥ�
���������������������������������±���ǯ������±�������ȋȗȌ����°����������±�������������������������ϐ�������
énoncé dans l’Annexe Bǡ������Ǧ����������±�±��ϐ������������������������±���������������������������ǯ��������
����������������������������������������±��±�������������±�����������������ǯ����1ͲͲ͹9Ǥ��������������±�±�
��������������������������������������������������������������������������������ǯ������������������������
�����±�����������������ǯ����1ͲͲ͹9ǡ���������±�±�����±����������������±����������±������Ǥ
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NORME INTERNATIONALE ISO 10079-2:2014(F)

Appareils d’aspiration médicale —

Partie 2: 
Appareils d’aspiration manuelle

1 Domaine d’application

�����±���������������� �ǯ����1ͲͲ͹9���±��ϐ��� ����������������� �±�����±������������������� ��������������
���������� �ǯ����������� ��������� �������� �� �ǯ����������� ���Ǧ�������±�Ǥ� ����� �ǯ��������� ���� ����������
actionnés avec le pied ou avec la main ou avec les deux. L’Annexe D illustre les trois parties de l’ISO 10079 
en fournissant une représentation schématique des systèmes types.

Les appareils d’aspiration manuelle sont le plus souvent utilisés dans des situations en dehors des 
établissements de soins souvent décrites comme des emplois sur le terrain ou en transport. L’utilisation 
���������������������������������������������������±�±������������������������������²���Ǥ������±������
�����������ǯ����1ͲͲ͹9�����������������������������±������������������������������ǯ�������������±����
pour un emploi sur le terrain ou en transport.

La présente partie de l’ISO 10079 ne s’applique pas aux appareils suivants:

a) les pièces d’extrémité telles que les sondes d’aspiration, les canules d’aspiration de Yankauer et les 
embouts d’aspiration;

b) les appareils dentaires d’aspiration;

c) les extracteurs de mucosités, y compris ceux pour nouveau-nés;

2 Références normatives

����������������Ǧ���°�ǡ��������������±������±�������ǡ�����������±�±�����������������������������������
l’application du présent document. Pour les références datées, seule l’édition citée s’applique. Pour les 
références non datées, la dernière édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels 
amendements).

ISO 5356-1, Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire — Raccords coniques — Partie 1: Raccords 
mâles et femelles

ISO 7000, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Symboles enregistrés1)

ISO 14155, Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains — Bonnes pratiques cliniques

ISO 14971, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

ISO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles à utiliser avec les étiquettes, l’étiquetage et les informations 
à fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

ISO 80369-1, Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé -- Partie 1: 
Exigences générales

EN 1041, Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux

1)� � ���������������������������������������ǯ����͹ͲͲͲǡ��ǯ����͹ͲͲ1��������ǯ����͹Ͳ1Ͳ�����������������������Ǽ�������
�����������������ǽ����ǯ�������ǣ�����ǣȀȀ���Ǥ���Ǥ���Ȁ���Ǥ
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IEC 62366, Dispositifs médicaux — Application de l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs 
médicaux

ISO 80369 (toutes les parties), Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la 
santé

3	 Termes	et	définitions

����������������������±�������������ǡ����������������±ϐ�������������������ǯ����������Ǥ

3.1
bocal de recueil
bocal dans lequel sont recueillis les liquides et les particules solides

3.2
pièce d’extrémité
partie de l’appareil d’aspiration appliquée sur le patient qui commence au niveau du site où de la matière 
est aspirée et se termine au niveau du premier raccord amovible

Note 1 à l’article: Les canules d’aspiration de Yankauer et les sondes d’aspiration constituent des exemples de 
pièces d’extrémité fréquemment utilisées.

3.3
orifice	d’évacuation
���ϐ���ȋ�Ȍ�������������ȋ�Ȍ�������������ǯ±�����������ǯ±������

3.4
emploi sur le terrain
emploi d’un appareil d’aspiration à l’extérieur des établissements de soin, sur les lieux d’un accident ou 
������ǯ�������������������ǯ�������

3.5
filtre
dispositif destiné à retenir les particules

3.6
débit d’air à débit d’air libre
débit d’air non limité passant par une entrée déterminée

3.7
orifice	d’entrée
������������������������������±�°������������������ǡ����������������������������������

3.8
tuyau intermédiaire
tuyau qui raccorde le bocal de recueil à la source de vide

3.9
aspiration manuelle
production d’une dépression (ou vide) par un effort humain direct

3.10
trop-plein
dispositif conçu pour empêcher la pénétration des liquides et des particules solides dans le tuyau 
intermédiaire

3.11
condition de premier défaut
�����1��� �ǯ�������ǣ� ��������������� �������������������������������������������������±���°������������������
l’équipement fait défaut ou une seule condition externe anormale est présente

 

2 © ISO 2014 – Tous droits réservés

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 10079-2:2014
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/e1b92f83-a8cb-4c66-8ebf-

7ba83a4fdd5f/iso-10079-2-2014



 

ISO 10079-2:2014(F)

Note 2 à l’article: La maintenance de l’équipement est considérée une condition normale.

3.12
aspiration
�������������ǯ�����±��������������±��������������������ǡ����������������������������������

3.13
tuyau d’aspiration
�����������������������������������ǡ����������������������������������������������°����ǯ����±���±������ǯ���
bocal de recueil

3.14
emploi en transport
emploi durant le transport du patient à l’extérieur des établissements de soin (par exemple une 
ambulance, une automobile ou un avion

3.15
niveau de dépression
pression inférieure à la pression atmosphérique

Note 1 à l’article: Dans la présente partie de l’ISO 10079, le niveau de dépression est exprimé par une différence 
par rapport à la pression atmosphérique.

3.16
indicateur de niveau de dépression
dispositif destiné à indiquer le niveau de dépression

3.17
source de vide
composant d’un dispositif destiné à produire une dépression

4 Exigences générales

4.1 Gestion des risques

4.1.1 ��� ��±������ ������� ��� �ǯ���� 1ͲͲ͹9� ��±��ϐ��� ���� ���������� ���� �ǯ����������� �±�±��������� ����
�������� ������±�� ���� ���������� �ǯ�������������������Ǥ����������������� ������������ �������� ±������ �����
²�����������±������������������������������Ǥ������������������������������������������������������±�±������
suivants:

— analyse du risque;

— évaluation du risque;

— maîtrise du risque;

— informations de production et de post-production.

EXEMPLE ISO 14971

�±��ϐ����������������±�������������������������������������������������Ǥ

4.1.2 �������� ���������ǡ� ��� ��������ǡ� ��� �ǯ������������ǡ� ��� �ǯ��������������������� ��������������������
et de l’entretien conformément aux instructions du fabricant, les appareils d’aspiration manuels ne 
����������±�������������������������������������±�������������������������������������±������������������
des risques conformément à l’ISO 14971, en fonction de leur application prévue, dans des conditions 
normales et de premier défaut.
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NOTE Une situation dans laquelle un défaut n’est pas détecté est considérée comme une condition normale. 
�������������������±������������ ������������������������������� ������������±����±����������������±���������
avoir pour conséquence un risque inacceptable. Dans ce cas, il faut considérer une condition de défaut détectée 
����±���������������������������������������±����Ǥ���������������±��ϐ�����������Á������������������������²����
�±������±���������������±�����������������������������ϐ�����������Ø������������������Ǥ

�±��ϐ����������������±�������������������������������������������������Ǥ

4.1.3 �������� ���� ���������� ��� ��� ��±������ ������� ��� �ǯ���� 1ͲͲ͹9� ��� �±�°����� �� �ǯ�������� ��� �������
inacceptable, l’acceptabilité ou la non-acceptabilité de ce risque doit être déterminée par le fabricant 
conformément à la politique du fabricant relative à la détermination du risque acceptable.

�±��ϐ����������������±�������������������������������������������������Ǥ

4.1.4 Le fabricant peut utiliser des essais types différents de ceux qui sont détaillés dans la présente 
�����������ǯ����1ͲͲ͹9ǡ�����������±�����±�����±�±��������������������Ǥ������±��������ǯ�������������������
��������²���������±��������������������±��������ǯ��������±��ϐ�±���������ǯAnnexe A.

�±��ϐ����������������±������������������������������������Ǥ

4.2 Aptitude à l’utilisation

��� ��������������� �������ǡ� �������±������� �ǯ����͸ʹ͵͸͸ǡ��������������������ǯ���±���������� �ǯ�����������
l’utilisation et du risque résultant d’une mauvaise aptitude à l’utilisation.

�±��ϐ����������������±����������������������������ǯ���±�����������ǯ������������ǯ�����������Ǥ

4.3 Investigation clinique

�������±��±���ǡ��������������������������������������²�����������±���������������������������������������
��������������������±����±�������������������²������������±�����������������������������������������Ǥ�����
���������������������������������²��������������������������������ǯ����1Ͷ1ͷͷǤ

NOTE Les données cliniques peuvent provenir:

Ȅ� �ǯ�������������ȋ�Ȍ���������ȋ�Ȍ����������������������±ǡ���

Ȅ� �ǯ�������������ȋ�Ȍ���������ȋ�Ȍ�����ǯ�������±�������������±�������� ��� ����±��������������ϐ����ǡ��ǯ��������������
similaire dont l’équivalence avec le dispositif en question peut être démontrée, ou

— de rapports publiés et/ou non publiés sur d’autres expériences cliniques avec le dispositif en question ou un 
dispositif similaire pour lequel l’équivalence avec le dispositif en question peut être démontrée.

�±��ϐ����������������±�������������������������������������������������Ǥ

4.4 Recherche biophysique ou de modélisation

Le cas échéant, des recherches biophysiques ou de modélisation validées doivent être effectuées dans 
les conditions pour lesquelles la performance est déclarée et elles doivent être documentées dans le 
������������������������������Ǥ

�±��ϐ����������������±������������������������������������Ǥ

5 Nettoyage, désinfection et stérilisation

������°�������������������ǯ�������������������²�����������������������������������������²������������
����������²���������������������������������������ǡ�����±�������������������±����������ǡ�������������Ǥ������
�����������ϐ������ǡ�����������ǯ�����������������������������������Ǥ
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������°�����±���������������������±����������������������������������͹����9ǡ��������������������������±�±������
����������ǯ���������͵Ͳ��������������������ǡ�����±�������������������±����������ǡ���������������������������
du fabricant.

�±��ϐ����������������±�����������ǯ��������������������Ǥ

6 Exigences de conception

6.1 Bocal/bocaux de recueil

6.1.1 Généralités

Le bocal de recueil doit clairement laisser apparaître le niveau de son contenu en utilisation normale.

�±��ϐ����������������±���������������Ǥ

6.1.2 Capacité du bocal

6.1.2.1 (*) Pour un appareil d’aspiration conçus pour être utilisés sur le terrain comportant un trop-
plein, le volume utile du bocal de recueil ne doit pas être inférieur à 300 ml.

6.1.2.2 (*) Dans le cas d’un appareil d’aspiration destiné à être utilisé sur le terrain et conçu pour 
continuer à fonctionner lorsque le bocal de recueil est plein, le volume du bocal de recueil ne doit pas être 
inférieur à 200 ml.

6.1.2.3 Pour tous les autres appareils d’aspiration, y compris ceux prévus pour un emploi en transport, 
le volume utile du bocal de recueil ne doit pas être inférieur à 500 ml.

�±��ϐ����������������±����������������������±�����A.2.

6.1.3 Résistance du bocal de recueil

��� ������ ��� �������� ��� ����� ���� ��������ǡ� ��� ϐ�������� ��� ��� �±������� �������°��� ���±��������� ��� �����
�±�������������������������±���������������������͹����9ǡ�������������ǡ����°��������±�±�����������������������
de 120 % du niveau maximal de dépression recommandé par le fabricant, ou de 95 kPa en dessous de la 
pression atmosphérique, en prenant la plus élevée de ces deux valeurs de dépression), pendant 5 min.

����������������������������±��������±��������������������²����������������������°��͵Ͳ���������������������
et désinfection, ou stérilisation comme recommandé par le fabricant.

�±��ϐ����������������±��������������������±�����A.3.

6.2 Raccords

6.2.1 Raccords de tuyau pour les bocaux de recueil

Les raccords du tuyau d’aspiration et le tuyau intermédiaire doivent être conçus de manière à faciliter 
������������������ǡ����²���������±���������������������������������������������������������°���������
assemblées.

�±��ϐ����������������±�����������ǯ�������������������������ǯ��������������Ǥ

NOTE Des raccords incorrects ont fréquemment été des causes de fuite dans la source de vide et de perte 
d’aspiration.
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6.2.2	 Orifice	d’entrée

�������°���� ����������� ����������� �������ǯ����������� ȋ���ϐ�����ǯ����±�������������� �������Ȍ������ ²����
�ǯ���������͸��������������°�������±���������������������������ǯ�����������ȋ���ϐ�����ǯ����±�Ȍ������²�������
����������±�����������±��������������°�������±��������������������������������������������±��ϐ�±���������
fabricant.

�ǯ���ϐ�����ǯ����±��������������²���������������������ǯ��������������������������������������±��ϐ�±�������
�ǯ����ͷ͵ͷ͸Ǧ1������������������������������������±��ϐ�±�������ǯ����ͺͲ͵͸9�ȋ�����������������ȌǤ

�±��ϐ����������������±�����������ǯ�����������������������������±��ϐ�������Ǥ

����� ����������������������±���������ǡ������������������������°����������������ǯ���ϐ�����ǯ����±��������������
recueil ne soit pas supérieur à 14 mm.

6.2.3	 Orifice	d’évacuation

��������²��������������������������������������ǯ��������������ǯ���ϐ�����ǯ±���������Ǥ

�±��ϐ����������������±�����������ǯ��������������������Ǥ

6.3 Tuyau d’aspiration

6.3.1 le tuyau d’aspiration doit avoir un diamètre intérieur minimal de 6 mm.

�������±��ǯ±��������������������ǯ����������������²�������±��������Ͳǡͷ����������������������Ǥ

�±��ϐ���� ��� ���������±� ���� ���� ������� ����±�� ���A.4� ��� ���������� ��� ������ ��±��ϐ�±� ���� ��� ���������� ���
l’appareil d’aspiration.

6.3.2 (*)� ��� ������ �ǯ����������� ������� ��� ���������±� ���� ��� ���������� ����� ������ ���� ���������
minimale de 1,3 m.

����� ������������������ǯ�������������������²����������±����������������±�����������������������������°����
du tuyau d’aspiration entre le bocal d’aspiration et la pièce d’extrémité. Voir Annexe C.

6.4 Indicateurs de niveau de dépression

������������������������������±��������ǡ������±�����ǡ�������������±����������±��ϐ������������������Ǥ

�Ȍ� ������ϐ�����������������������������������������������������������±����ǯ���������ʹ���ǡ��������
������������������±��������������������ͷ�Ψ��������������±������Ǥ

�Ȍ� ������ϐ�����������±�����������������ϐ��������������������±����������������������������ǯ���±���������
2 % de la pleine échelle.

�Ȍ� ����������±�������������������������������������������������±���������������������²�������±���������
ʹͲͲ�Ψ�����������������±������������������±����������ǯ����������ǯ����������Ǥ

�±��ϐ����������������±�����������ǯ��������������������������������������Ǥ

7 Exigences de fonctionnement

7.1 Facilité d’utilisation

Dans sa conception, l’appareil d’aspiration doit permettre son utilisation par une seule personne, sans 
aide.
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Il convient qu’un appareil d’aspiration actionné avec le pied nécessite une force inférieure à 350 N 
ȋ��������͵ͷ���Ȍ������ǯ�������������ǯ������������������±���������������±����������������������±��������
����Ͷͷ���ȋ��������Ͷ���ȌǤ

�±��ϐ����������������±�����������ǯ��������������������Ǥ

7.2 Démontage et remontage

���������������ǯ�����������������������²�����±����±�������ǯ������������ȋ�����������������������������Ȍ�
��������²�������­����������°�������������������������������������������������������������������������
�����������°���Ǥ����°�������±������������������������������������������������������������ǡ��ǯ���������
�ǯ�����������������±�������������������������±���������ǯ��������9ǡ�������������Ǥ

7.3 Chocs mécaniques

Les appareils d’aspiration prévus pour un emploi sur le terrain ou en transport doivent répondre aux 
��������������±���������ǯ��������9ǡ�������������ǡ����°��������±�±������±����������ǯ���������������1�������
un sol en béton en mode pire situation.

Si l’équipement d’aspiration peut fonctionner en dehors de son transport, des parties individuelles de 
l’équipement d’aspiration doivent être testées en les laissant tomber comme ci-dessus et réassemblées. 
�ǯ±���������� �ǯ����������� �±�������±� ����� ����������� ���� ���������� ����±��� ����� �ǯ�������� 9ǡ� ��� ����
échéant.

�±��ϐ����������������±��������������������±�����A.5.

7.4 Stabilité

7.4.1 Les appareils d’aspiration actionnés avec le pied et prévus pour un emploi sur le terrain et/ou en 
�������������������±�������������������������±���������ǯ��������9ǡ�������������ǡ�������ǯ�������������±������
������������������±����ʹͲ�ά�ʹι����������������ǯ�����������Ǥ

7.4.2 Les appareils d’aspiration actionnés avec le pied et non prévus pour un emploi sur le terrain et/ou 
����������������������±�������������������������±���������ǯ��������9ǡ�������������ǡ�������ǯ�������������±�ǡ�
�����������������������������ǡ�����������������������±����1Ͳ�ά�1ι����������������ǯ������������ȋ����������������
des exclusions précisées par le fabricant.

�±��ϐ����������������±�������������������������Ǥ

7.5 Dispositifs de protection

7.5.1 Dispositif de protection de la contamination

������������������������������±�������������������������������������������ǡ����������������ϐ���������������Ǥ

�±��ϐ����������������±�������������������������Ǥ

7.5.2 Dispositifs de protection de trop-plein

Lorsqu’un dispositif de protection de trop-plein fonctionne, l’aspiration doit cesser et pas plus de 5 ml de 
ϐ���������������������������������������������������������������������������Ǧ�����Ǥ

��������������������������������������Ǧ���������������������±��������������������������ǡ�����������������ǯ��������
jusqu’à ce qu’au moins 90 % de la capacité établie du bocal ait été atteinte.

Des moyens de protections doivent être fournis pour éviter que la mousse passe dans le courant de la 
source de vide

 

© ISO 2014 – Tous droits réservés 7

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 10079-2:2014
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/e1b92f83-a8cb-4c66-8ebf-

7ba83a4fdd5f/iso-10079-2-2014


	ÉXƒŒêb‰Ü
��ú�¦a[ÞOUÁŠ%/Ÿºﬂ·£‹ïIn¨éGŠTB~Øö«|ófMGQ«tñ���äÐQ—7êå›E¢í+Óó…ﬂ]s

