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Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 7886-1:2018) vypracovala technicka komise ISO/TC 84 Zarizeni pro
poddvdni lé¢ivych pripravkil a katetry ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 Neaktivni
zdravotnické prostredky, jejiz

sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do zari 2018 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 7886-1:1997.

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

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

Nasledujici citované dokumenty jsou nezbytné pro spravné pouziti tohoto dokumentu.

U nedatovanych citovanych dokumentu se pouziva nize uvedené vydani citovaného dokumentu
(véetné vSech zmén). U datovanych citovanych dokumentu se pouzivaji pouze citované dokumenty.
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 IEC nebo ISO, 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 - Vztah 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 15223-1:2016 EN ISO 15223-1:2016 ISO 15223-1:2016
ISO 23908 EN ISO 23908:2013 ISO 23908:2011
ISO 80369-7 EN ISO 80369-7:2017 ISO 80369-7:2016

Podle vnitrnich predpist 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, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni



Text ISO 7886-1:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 7886-1:2018 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan 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
WwWw.iso.org/patents).

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

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

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 84 Zarizeni pro poddvani 1écivych pripravki
a katetry.

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 7886-1:1993), které bylo technicky
revidovano. Obsahuje také technickou opravu ISO 7886-1:1993/Cor.1:1995.

Hlavni zmény vzhledem k predchozimu vydani jsou tyto:

a) objasnil se predmét normy, naprt. byly vyjmuty injekéni strikaCky pro jedno pouziti vyrobené ze
skla;

b) jsou pridany nové citované dokumenty;

c) jsou pridany nové terminy a definice;

d) objasnily se nakresy soucasti injekCni strikacky;

e) jsou zahrnuty obecné pozadavky;

f) upravily se metody zkousSeni pro injekcni strikacky;
g) opravily se pozadavky na znaceni;

h) objasnil se typ kluzného prostredku pro rizné typy injek¢nich stiikacek;


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

i) nahradila se priloha E (informativni): Priklady zkouSek snasenlivosti strikacek s infuznimi
roztoky prilohou E (informativni): Metoda zkousSeni stanoveni sil potrebnych k pohybu pistu;

j) pridala se priloha F (informativni): Metoda zkouseni zjiStovani mnozstvi silikonu;
k) odstranila se informativni priloha tykajici se materialq.

Seznam vSech casti souboru ISO 7886 lze nalézt na webovych strankach ISO.



Uvod

Soubor ISO 7886 se zabyva podkoznimi injekénimi strikackami primarné urcenymi k pouziti

u clovéka a stanovi pozadavky na funk¢nost a zkouseni. Umoznuje Sirsi variantnost provedeni tak,
aby nedoslo k omezeni inovativnosti a metod baleni. Jeji podoba a rozvrzeni odpovidaji jinym
souvisejicim normam, které jsou zaméreny spiSe na funkcnost nez na provedeni.

Tento dokument obsahuje obecné pozadavky, jako jsou pokyny pro vyrobce ve vztahu k provedeni.
Zachovéano bylo nékolik meznich hodnot pozadavki, které jsou dény historicky, ale jsou potvrzeny
mnohaletou praxi.

Materidly pro vyrobu a mazani sterilnich injekénich strikacek pro jedno pouziti nejsou specifikovany,
jelikoz jejich vybér bude do urcité miry zaviset na provedeni, procesu vyroby a metodé sterilizace

u jednotlivych vyrobcd.

Materidly injek¢ni strikacky maji byt snasenlivé s injek¢nimi kapalinami. Pokud tomu tak neni,
uzivatel ma byt

na odchylku upozornén jejim vyznacenim na jednotkovém baleni. Neni praktické stanovit univerzalni
zkousku snasenlivosti, jelikoz jedinou prukaznou zkouskou je, ze konkrétni injek¢ni kapalina je
snasenliva s konkrétni

injek¢ni strikackou.

Vyrobci 1é¢iv pouzivaji k vyrobé injek¢nich pripravku rozpoustédla. U téchto rozpoustédel ma
vyrobce injekéniho pripravku zkusebné ovérit pripadnou nesnasenlivost s materidly, které se

k vyrobé injekcnich strikacek obvykle pouzivaji. V pripadé zjisténi urcité nesnasenlivosti mé byt
injek¢ni kapalina odpovidajicim zptusobem oznacCena. Odzkouset kazdou injekéni kapalinu s kazdou
injekeni strikackou neni mozné, proto se naléhavé doporucuje, aby se uredni organy a prislusna
obchodni sdruzeni s timto problémem seznéamily a prijaly vhodna opatfeni na podporu vyrobcu
injek¢nich pripravka.

Injek¢ni strikacky maji byt vyrabény a sterilizovany ve shodé s uznavanymi narodnimi nebo
mezinarodnimi
kodexy spravné vyrobni praxe pro zdravotnické prostredky.

Diky planim odbéru vzorku pro kontrolu uvedenym v souboru ISO 7886 je provedeni ovérovano na
vysoké

hladiné spolehlivosti. Plany odbéru vzorkl pro kontrolu nenahrazuji obecnéjsi pozadavky na systémy
kvality

vyroby, které jsou uvedeny v norméch upravujicich systémy kvality, napriklad v souboru ISO 9000

a vISO 13485.

Od vyrobcu se o¢ekava, ze uplatni pristup zalozeny na hodnoceni rizik a v pribéhu navrhovéni,
vyvoje a vyroby strikacky vyuziji stanoveni pouzitelnosti.

Pokyny pro prechodna obdobi realizace pozadavku ISO 7886 (soubor) jsou uvedeny v ISO/TR 19244,



1 Predmet normy

Tento dokument stanovi pozadavky a metody zkousSeni pro ovéreni provedeni prazdnych sterilnich
podkoznich injek¢nich strikacek pro jedno pouziti, s jehlou nebo bez jehly, vyrobenych z plastu nebo
jinych materialll a ur¢enych pro nasévani a injekce kapaliny po naplnéni koncovymi uzivateli. Tento
dokument nestanovi pozadavky na propusténi Sarze. Injekéni strikacky jsou primarné urceny pro
pouziti u ¢lovéka.

Sterilni injekéni strikacky specifikované v tomto dokumentu jsou urceny k pouziti bezprostredné po
naplnéni
a nepredpoklada se jejich dlouhodobé naplnéni.

Norma se nevztahuje na inzulinové injekcni strikacky (viz ISO 8537), injek¢ni strikacky pro jedno
pouziti vyrobené ze skla, strikacky pro pohanéné injekéni pumpy, injekcni strikacky naplnéné
vyrobcem a injekcni strikacky urcéené k uskladnéni po naplnéni (napt. soupravy urcené k plnéni
v 1ékarnach).

Podkozni injekéni strikacky bez jehly specifikované v tomto dokumentu jsou uréeny pro pouZiti

s podkoznimi
jehlami specifikovanymi v ISO 7864.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



