CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Listopad
2008
Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - CSN
Cast 1: Infuzni sklenéné lahve EN ISO 8536-1
70 6206

idt 1ISO 8536-1:2006
Infusion equipment for medical use - Part 1: Infusion glass bottles
Matériel de perfusion a usage médical - Partie 1: Flacons en verre pour perfusion

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 8536-1:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8536-1:2008. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 8536-1 (70 3350) z fijna 2003.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008 82093
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni predmluva



Zmeény proti predchozi normé

Norma byla technicky aktualizovana. Byl pfepracovan obrazek 1, kde bylo doplnéno provedeni konce
hrdla s prdmérem 29 mm a soucasné byla norma dopinéna o tabulku 3, kde jsou uvedeny pozadavky
na rozméry a objemy infuznich lahvi s primérem konce hrdla 29 mm. V tabulce 1 a 2 byly zménény
rozméry u lahvi se jmenovitym objemem 250 ml.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 719:1985 zavedena v CSN I1SO 719:1992 (70 0531) Sklo - Odolnost sklen&né drti proti vodé pfi 98
°C - Metoda zkousSeni a rozdéleni do trid

ISO 720:1985 zavedena v CSN 1SO 720:1992 (70 0530) Sklo - Odolnost sklenéné drti proti vod@ pfi
121 °C - Metoda zkouseni a rozdéleni do tfid

ISO 1101:2004 zavedena v CSN EN ISO 1101:2006 (01 4120) Geometrické specifikace vyrobk{ (GPS) -
Geometrické tolerovani - Tolerance tvaru, orientace, umisténi a hazenfi

ISO 4802-1:1988 zavedena v CSN 1SO 4802-1:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitfnich povrch(
sklenénych nadob proti vodé - Cast 1: Stanoveni titraéni metodou a rozdéleni do tfid

ISO 4802-2:1988 zavedena v CSN SO 4802-2:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitfnich povrcht
sklenénych nadob proti vodé - Cést 2: Stanoveni metodou plamenové spektrometrie a rozdéleni do
trid

ISO 7458:2004 zavedena v CSN EN ISO 7458:2004 (77 0558) Sklenéné obaly - Odolnost proti vnitfnimu
tlaku - Metody zkouseni

ISO 7459:2004 zavedena v CSN EN I1SO 7459:2004 (77 0559) Sklen&né obaly - Odolnost proti nahlé
zméné teploty a vydrznost pfi nahlé zméné teploty - Metody zkousSeni

Informativni Udaje prevzaté z ISO 8536-1:2006

ISO 8536 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vSseobecnym nazvem Infuzni pristroje pro zdravotnické
pouZiti:

- Cést 1: Infuzni sklenéné lahve

- C&st 2: Uzavéry pro infuzni lahve

- Cést 3: Hlinikov4 vi¢ka pro infuzni lahve

- Cést 4: Infuzni sety pro jednorazové pouziti, gravita¢ni

- Cést 5: Byretové infuzni sety pro jednordzové pouziti, gravita¢ni
- Cést 6: Vitka pro vymrazovaci su$eni, pro infuzni lahve

- Cést 7: Vitka z kombinace hlinik-plast, pro infuzni lahve

- Cést 8: Infuzni pfistroje pro pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

- Cést 9: Vedeni pro pfevod tekutiny pro pouziti s tlakovym infuznim zafizenim



- Cést 10: Pfislusenstvi vedeni pro pfevod tekutiny pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim
- Cést 11: Infuzni filtry pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim

- Cést 12: Kontrolni ventily

Upozornéni na narodni poznamku

Na strané 12 byla ke ¢lanku 9.1 doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 8536-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Brezen 2008
ICS 11.040.20 Nahrazuje EN I1SO 8536-
1:2003

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti -
Cést 1: Infuzni sklenéné lahve

(ISO 8536-1:2006)

Infusion equipment for medical use -

Part 1: Infusion glass bottles

(ISO 8536-1:2006)

Matériel de perfusion a usage médical - Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung -
Partie 1: Flacons en verre pour perfusion Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas
(ISO 8536-1:2006) (ISO 8536-1:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-03-07.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,



Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2008 CEN  Veskerd prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENI1SO 8536-1:2008 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Strana 4

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF mdZe obsahovat viozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale
nesmi byt editovan, pokud nejsou typy pisma, které jsou vlioZeny, pouZzivany na zékladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe.
UstFedni sekretariat ISO nepfejima za jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuji k
souboru; parametry, pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci tak,
@by ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V mélo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tykda souboru,
informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2006

Veskera prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt Zadna ¢ast této publikace reprodukovéna nebo pouzivéna v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122749 01 11

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org



Published in Switzerland
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Predmluva

Text 1ISO 8536-1:2006 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 ,Transfuzni, infuzni a injek¢ni
pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouZiti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat
jako EN ISO 8536-1:2008 technickou komisi CEN/SS S02 , Transfuzni pristroje”, jejiz sekretariat je
zabezpecovan CMC.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do zari 2008 udélen status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, musi
byt zruSeny nejpozdéji do zari 2008.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC) neni odpovédny za dotleni nékterych nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 8536-1:2003.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni



organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy ISO 8536-1:2006 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 8536-1:2008
bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Infuzni lahve jsou vhodné primarni obaly pro skladovani infuznich roztokd az do jejich podani
pacientovi. V disledku pfimého styku infuzniho roztoku se sloZzkami primarniho obalu a rovnéz
vzhledem k dlouhé dobé skladovani, musi byt vylou¢ena moznost vzajemného plsobeni, aby se
zajistila bezpecnost pacienta. Adekvatni prostredky k dosazeni tohoto cile zahrnuji spravny vybér
primarnich obalovych materiald, volbu vhodného provedeni oballl a dostupnost specifickych kritérii a
metod pro zkouseni jednotlivych obalovych systémd.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO 8536 stanovuje rozméry, provedeni a pozadavky na infuzni sklenéné lahve, které jsou
nezbytné pro zajisténi funk<ni vyménitelnosti. Plati pouze pro infuzni lahve na jedno pouziti.

-- Vynechany text --



