CESKA NORMA
11.040.20 Listopad 1997

Sterilni injek¢ni strikacky na inzulin pro ¢SN EN ISO 8537
jedno pouziti s jehlou nebo bez jehly

856172

Sterile single-use syringes, with or without needle, for insulin
Seringues a insuline stériles non réutilisables avec ou sans aiguille

Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kanule

Tato norma je identicka s EN ISO 8537:1994.

This standard is identical with EN 1SO 8537:1994.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN ISO 8537 (85 6172) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza¢nf institut, 1997
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Narodni predmluva

Zmény proti predchozi normeé



Proti pfedchozi normé dochézi ke zméné zplisobu prevzeti EN I1SO 8537:1994 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN ISO 8537 z bfezna 1997 prevzala EN ISO 8537:1994 schvéalenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji prejimé prekladem.

Citované normy

ISO 594-1 dosud nezavedena

ISO 7864 dosud nezavedena

Vypracovani normy

Zpracovatel: Statni zkusebni Ustav lehkého primyslu, Ceské Budé&jovice, SZ 246, ICO 150487, Karel
Stéch

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM
EN ISO 8537

Cervenec 1994

ICS 615.473.3.014.45:615.357.37



Deskriptory: medical equipment, sterilizing, insulin, syringes, specifications, tests

Sterilni injek¢ni strikacky na inzulin pro jedno pouziti s jehlou nebo bez jehly

(1ISO 8537:1991)

Sterile single-use syringes, with or without needle, for insulin

(ISO 8537:1991)

Seringues a insuline stériles non réutilisables avec

ou sans aiguille (ISO 8537:1991)

Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne

Kanule (ISO 8537:1991)

Tato evropska norma byla schvélena organizaci CEN 1994-07-27. Clenové CEN jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické odkazy, tykajici se téchto narodnich norem, Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (némecké, anglické a francouzské). Verze v
jakémkoliv jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Déanska, Némecka, Finska, Francie, Recka, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Nizozemi, Norska, Rakouska, Portugalska, Svédska, Svycarska,
Spanélska a Spojeného Kralovstvi.

CEN

Evropska komise pro normalizaci



European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla prevzata CEN/TC 205 , Neaktivni prostfedky zdravotnické techniky" jako
dokument vznikly v technické komisi ISO/TC 84 ,Transfuzni, infuzni a injek¢ni vybaveni".

Této evropské normé se nejpozdeji do ledna 1995 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu
se zrusi nejpozdéji do ledna 1995.

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést nasledujici zemé:

Belgie, Dansko, Némecko, Finsko, Francie, Recko, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Nizozemi, Norsko,
Rakousko, Portugalsko, Svédsko, Svycarsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 8537:1991 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

Uvod

Tato mezindrodni norma plati pro vyrobky, které se aplikuji pfedevsim na Clovéka, definuje prislusné
pozadavky a povoluje urcité modifikace tvaru, baleni a zplsobu sterilizace u jednotlivych vyrobcd.



Materialy, které se pouzivaji pro vyrobu sterilnich injek¢nich stfikacek, jehel nebo jako kluzny
prostfedek nejsou pevné stanoveny, protoze jejich pocet zavisi na tvaru, vyrobnim a sterilizacnim
postupu jednotlivych vyrobcd.

Injek¢ni stfikacky a jehly musi byt vyrédbény a sterilizovany v souladu s platnymi narodnimi a
mezinarodnimi predpisy pro vyrobni technologii Iékarskych pfistrojd. Nesmi vykazovat zadné
nedostatky, které by se projevily v jejich vzhledu, bezpecnosti a pouZitelnosti pro stanoveny Gcel.

Na vyrobu valc( sterilnich injekénich strikacek se pouzivaji urcité druhy polypropylenu, polystyrenu a
styrol-akrylonitril-kopolymerU. K vyrobé pistu se ¢asto pouziva vysoce kvalitni smés prirodniho
kaucuku kromé jinych latek jako napf.silikonové pryze, kde se kluznost povrchu pistu zajistuje
polydimetylsiloxanem. U 2 ml, ze dvou ¢asti slozenych injekcnich strikacek se na vyrobu pistu pouziva
polyetylenu s vysokou hustotou, na valec pak polypropylenu opatfeného amidem mastné kyseliny
jako kluzného prostredku.

Pri vybéru materiall je nutné dodrzet nasledujici:

- Pruhlednost valce: Materialy pouZité pro vyrobu valct injek¢nich stiikac¢ek musi byt dostate¢né
prihledné, aby bylo mozno bez obtizi odecitat davkovani a bylo vidét vzduchové bublinky.

- Kompatibilita s inzulinovymi preparaty: Materialy pro injekcni stfikacky, jehly (v€etné kluznych
prostredkd) a obaly nesmi mit ve svém konec¢ném stavu po sterilizaci za normalnich podminek pro
pouzivani jakykoliv skodlivy vliv na G¢innost, bezpecnost a aplikovatelnost inzulinovych preparatd, a
vlastnosti téchto material nesmi byt chemickym nebo fyzikalnim plsobenim inzulinovych preparatd
nijak ovlivnény.

- Biokompatibilita: Pri pouziti za normalnich podminek se nesmi z injekcnich strikacek nebo jehel
nadmérné uvolnovat zadné toxické latky. Injekcni stfikacky a jehly musi vyhovovat pfislusSnym
narodnim normam a jejich pozadavkdm na vyskyt pyrogenich latek nebo anomalni toxicity. K
prezkouseni téchto vlastnosti se pouziva zkusebni kapalina podle pfilohy H.

Kontrolni organy a dohlizeci komise pro Iékopisy a prislusné primyslové svazy by mély respektovat
dalsi zkousky, zejména z pohledu mozné nekompatibility rlznych druhl inzulinu s injekénimi
stfikackami, zejména pokud jsou tyto delSi dobu v kontaktu.

V nékterych statech jsou narodni predpisy legislativné zavazné a jejich pozadavky mohou mit proti
této norme prioritu.



Tato mezindrodni norma popisuje injekéni strikacky s jehlami i bez jehel pro aplikaci inzulinu o
koncentraci 40 jednotek/ml (U-40) a 100 jednotek/ml (U-100). Aby byly vylouceny nehody, doporucuje
se pouzivat strikacky opatrené stupnici jen pro jednu hodnotu koncentrace inzulinu. V zemich, kde se
pouziva vice nez jedna hodnota koncentrace inzulinu by mély byt k dispozici stfikacky, které maji pro
kazdou koncentraci inzulinu podle této mezinarodni normy odstupfovanou stupnici.
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Vazné problémy mohou nastat, pokud se pouziva stfikacka pro koncentraci, pro kterou neni urena.
Pokud je strikacka urc¢ena k miseni rlznych druhd inzulinu doporucuje se dlirazné, aby postup
probihal vzdy stejné.

1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma definuje pozadavky a zkousky pro sterilni inzulinové injekéni stfikacky pro
jedno poutziti s jehlou Ci bez jehly, které jsou ureny pro injekce inzulinu aplikované predevsim na
Clovéka. Plati pro strikacky na inzulin s koncentraci 40 jednotek/ml (U-40) a 100 jednotek/ml (U-100).

Sterilni injek¢ni stfikacky podle této mezinarodni normy jsou urceny k rychlému pouziti po naplnéni.
Nejsou urceny k uchovavani inzulinu na delsi dobu.

-- Vynechany text --



