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Transfusion equipment for medical use -
Part 3: Blood-taking sets for single use

Matériel de transfusion a usage médical -
Partie 3: Appareils non réutilisables pour prélevement sanguin

Transfusionsgerate zur medizinischen Verwendung -
Teil 3: Blutentnahmegerate zur einmaligen Verwendung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 1135-3:2017. Pieklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 1135-3:2017. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Néarodni predmluva
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 3696:1995 zavedena v CSN ISO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické ucely.
Specifikace a zkuSebni metody

EN ISO 7864:2016 zavedena v CSN EN ISO 7864:2017 (85 6220) Sterilni injekéni jehly pro jedno
pouziti

EN ISO 11607-1:2009 zavedena v CSN EN ISO 11607-1:2010 (85 5280) Obaly pro zévérecné
sterilizované zdravotnické prostiedky - Cést 1: PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni

EN ISO 14644-1:2015 zavedena v CSN EN ISO 14644-1:2016 (12 5301) Cisté prostory a piisluiné
f{zené prostredi - Cast 1: Klasifikace ¢istoty vzduchu podle koncentrace ¢astic

EN ISO 15223-1:2012 nezavedena 1)



Souvisici CSN
CSN EN ISO 291 (64 0204) Plasty - Standardni prosttedi pro kondicionovéni a zkouseni

CSN EN ISO 3826-2 (85 5850) Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cést 2: Grafické
znacky pro pouzivani na Stitcich a v pribalovych informacich

CSN EN ISO 9626 (85 6230) Jehlové trubicky z nerezové oceli pro vyrobu zdravotnickych prostfedki

CSN EN ISO 10993-1 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 1:
Hodnoceni a zkouSeni v rdmci procesu rizeni rizika

CSN EN ISO 10993-4 (85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 4: Vybér
zkousSek na interakce s krvi

CSN EN ISO 11135 (85 5252) Sterilizace vyrobkil pro zdravotni pééi - Sterilizace ethylenoxidem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné rizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Sterilizace vlhkym teplem -
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN 80416-1 ed. 2 (01 3765) Zakladni pravidla pro grafické znacky pro pouziti na predmétech -
Cést 1: Tvorba grafickych znacek pro registraci

CSN EN ISO 11137 (soubor) (85 5253) Sterilizace vyrobkll pro zdravotni péci - Sterilizace zafenim

CSN EN ISO 17665-1 (85 5251) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem -
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéZnou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické
prostredky

CSN EN 80416-1 (01 3765) Zéakladni pravidla pro grafické znacky pro pouziti na pfedmétech - Cést
1: Tvorba grafickych znacek pro registraci

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. ze dne 25. biezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy
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Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi: Ing. Renéta
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2016-08-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN Veskera préava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
Ref. ¢. EN ISO 1135-3:2017 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 1135-3:2017) vypracovala technicka komise ISO/TC 76 Transfuzni, infuzni,
injekcni zarizeni a zarizeni pro zpracovdni krve pro zdravotnické a farmaceutické pouziti ve
spolupréaci s technickou

komisi CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické prostredky, jejichz sekretariat zajistuje DIN.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2017 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do srpna 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu plati nize uvedené vydani citovaného dokumentu (véetné
vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu plati pouze citovand vydani. Pri jakémkoliv pouziti
této normy ve smyslu prilohy ZA by vSak uzivatel mél vzdy zkontrolovat, ze zadny citovany dokument
nebyl nahrazen a Ze jeho relevantni obsah je mozné stéle povazovat za obecné uznavany stav
techniky.

Kdyz je v textu normy ISO citovana norma ISO nebo IEC, musi to byt chapano jako normativni odkaz
na odpovidajici normu EN, jestlize je dostupnd, a jinak na datovanou verzi normy ISO nebo IEC,
ktera je uvedena nize.

POZNAMKA Zplisob, jakym jsou tyto citované dokumenty citovany v normativnich poZzadavcich,
urcuje rozsah, v némz se pouziji (celé nebo ¢asti).

Tabulka 1 - Vztahy mezi citovanymi dokumenty a datovanymi normami EN a ISO

Citované dokumenty, jak Ekvivalentni datovana norma
jsou uvedeny v kapitole EN ISO nebo IEC
2 normy ISO
ISO 3696 EN ISO 3696:1995 ISO 3696:1987
ISO 7864 EN ISO 7864:2016 ISO 7864:2016
ISO 11607-1 EN ISO 11607-1:2009 ISO 11607-1:2006
+ Amd1:2014 aISO 11607-1 + Amd 1:2014
ISO 14644-1:2015 EN ISO 14644-1:2015 ISO 14644-1:2015
ISO 15223-1 EN ISO 15223-1:2012 ISO 15223-1:2012

Oznameni o schvaleni

Text ISO 1135-3:2016 byl schvalen CEN jako EN ISO 1135-3:2017 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

ISO nelze c¢init odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav. Podrobnosti

o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu budou
uvedeny v uvodu a/nebo

v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

Vysvétleni vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO, které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz
i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy WTO tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT),
jsou uvedeny na tomto odkazu URL: Foreword - Supplementary information

Za tento dokument odpovida komise ISO/TC 76 Transfuzni, infuzni, injekcni zarizeni a zarizeni pro
zpracovani krve pro zdravotnické a farmaceutické pouziti.

Toto druhé vydéni zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 1135-3:1986), které bylo technicky
revidovano s témito zménami:

nazev Casti se rozsiril o ,pro jedno pouziti” ve shodé s ostatnimi ¢astmi ISO 1135;
- aktualizovaly se obrazky;

- odstranil se ¢lanek 3.6 ,Priklady oznacovani“;

- fyzikélni, chemické a biologické pozadavky se daly do souladu s ISO 1135-4;

- pridala se kapitola 10 ,ZneSkodnéni“;

- prilohy A, B a C se daly do souladu s ISO 1135-4;

aktualizovaly se vsechny odkazy na literaturu.
ISO 1135 sestava z téchto ¢asti pod spoleCnym nazvem Transfuzni pristroje pro zdravotnické pouZiti:

- Cést 3: Soupravy pro odbér krve pro jedno pouZiti


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/foreword.htm

- Cést 4: Transfuzni soupravy pro jedno pouZiti, gravita¢ni

- Cést 5: Transfuzni soupravy pro jedno pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim

1 Predmeét normy

Tato ¢ast ISO 1135 specifikuje pozadavky na typy souprav pro odbér krve pro zdravotnické pouziti za
ucelem zajisténi funkcéni zaménnosti transfuznich pristroju. Plati pro sterilizované soupravy pro
odbér krve urcené pouze pro jedno pouziti.

DalSim cilem této ¢asti ISO 1135 je poskytnout

a) specifikace, vztahujici se ke kvalité a provedeni material pouzitych v transfuznich pristrojich,
a

b) jednotnou terminologii pro takové pristroje.

V nékterych zemich jsou narodni 1ékopisy nebo jiné narodni predpisy pravné zavazné a maji prednost
pred touto casti ISO 1135.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) CSN ENISO 15223-1:2012, ktera prejimala EN ISO 15223-1:2012, byla zru$ena z divodu
nahrazeni mezindrodni normy novéj$im vydénim a je dostupné v informa¢nim centru UNMZ.



