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Infusion equipment for medical use - Part 1: Infusion glass bottles
Matérial de perfusion & usage médical - Partie 1: Flacons en verre pour perfusion
Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung Teil 1: Influsionsflaschen aus Glas

Tato norma obsahuje I1SO 8536-1:1991.

Narodni predmluva

Citované normy

ISO 719:1985 zavedena v CSN 1SO 719 Sklo. Odolnost sklen&né drti proti vodé pfi 98 °C. Metoda
zkousSeni a rozdéleni do trid

ISO 720:1985 zavedena v CSN 1SO 720 Sklo. Odolnost sklenéné drti proti vodé pfi 121 °C. Metoda
zkousSeni a rozdéleni do trid

ISO 1101:1983 dosud nezavedena - postupuje se podle CSN 01 3137
ISO 4802-1:1988 dosud nezavedena - postupuje se podle CSN 70 0529
ISO 4802-2:1988 dosud nezavedena

ISO 7458:1984 dosud nezavedena - postupuje se podle CSN 70 0558

ISO 7459:1984 zavedena v CSN ISO 7459 Sklenéné obaly. Odolnost proti ndhlé zméné teploty a
vydrznost pfi nahlé zméné teploty. Metoda zkousSeni

Dalsi souvisici normy



CSN 01 3137 Technické vykresy. Tolerance tvaru a polohy. Pfedepisovani na vykresech
CSN 70 0529 Zkusebni metody skla. Kfemicité sklo. Metoda stanoveni odolnosti proti vodé pfi 121 °C.
Povrchova zkouska

CSN 70 0558 Stanoveni odolnosti obalového skla proti vnitfnimu pretlaku

Obdobné mezinarodni normy

ISO 8536-1:1991 Infusion equipment for medical use - Part 1: Infusion glass bottles (Infuzni pfistroje
pro lékarské pouziti - ¢ast 1: Infuzni sklenéné lahve)

Deskriptory podle Tezauru ISO ROOT
K&d deskriptoru/znéni deskriptoru: FF/Iékarské nastroje, FE/FF/Iékafské vybaveni, FMG.L/zafizeni na

mimostrevni infuze, FMC.T/zafizeni na transfuzi, FER/pom(cky ke krmeni (pacient), QSS.V/sklenéné
lahve, ABL/technické podminky, ATB.XO/rozméry, LBH.D/oznacCovani

Vypracovani normy
Zpracovatel: Sklarny Kavalier, a. s., Sézava, ICO 012 653 - Josef Fiala

Pracovnik FederaIniho Ufadu pro normalizaci a méfeni: Ing. Oldfich Cermak
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Deskriptory: medical equipment, parenteral infusion equipment, containers, glass, flasks,
specifications, dimensions, designation, marking



Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organizaci (¢lenl 1SO). Na mezinarodnich normach obvykle pracuji technické komise ISO. Kazdy ¢len
ISO, ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt zastoupen v
této technické komisi. Prace se zUcastnuji i mezinarodni organizace, vladni i nevladni, s nimiz 1SO
navazalo pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zaleZitostech normalizace v elektrotechnice.

N&vrhy mezinarodnich norem prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendm ISO k hlasovani.
Vydani mezindrodni normy vyzaduje souhlas alespon 75 % z hlasujicich ¢lend.

Mezinarodni norma ISO 8536-1 byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 76 Transfuzni, infuzni a
injekeni pristroje pro lékarské pouziti.

ISO 8536-1 je CasteCné prepracovani normy ISO 1135:1977. Prvé vydani normy ISO 8536-1 spolu s
dalSimi dily 1ISO 8536 a ISO 1135 nahrazuje normu ISO 1135:1977.

ISO 8536 obsahuje pod titulem infuzni pfistroje k zdravotnickému pouziti nasledujici dily:
- Dil 1: Infuzni sklenéné lahve
- Dil 2: Zatky k infuznim lahvim
- Dil 3: Hlinikové Cepicky k infuznim lahvim
- Dil 4: Jednocestné infuzni zafizeni
- Dil 5: Byretovy druh infuzniho zafizeni
- Dil 6: LyofilizaCni uzaveéry pro infuzni lahve

- Dil 7: Infuzni Cepicky vyrobené hliniko-plastovou kombinaci

Uvod

Infuzni lahve jsou Gcelné primarni obaly na skladovani infuznich roztokd az do jejich Iékarského
pouziti. V dUsledku primého styku infuzniho roztoku s komponenty obalového materialu, jakoz i
vzhledem k del$imu skladovani musi byt vylou¢eny mozné skody ze vzajemného plsobeni, aby
nebyla ohroZena jistota pacienta. U¢elnym prostfedkem k dosazeni tohoto cile je pfisny vybér
ucelnych obald a v souvislosti s tim znalost znak{ a zplsobu zkouseni individualnich obalovych
jednotek.



1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi rozméry, provedeni a pozadavky k infuznim lahvim ze skla, jez jsou
nutné, aby byla zaru¢ena moznost funkéni vyménitelnosti oball. Mezinarodni norma plati pouze pro
lahve k jednocestnému pouziti.

-- Vynechany text --



