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Anesteziologické a respiracni pristroje - CSN

Stitky aplikované uzivatelem na injek¢ni stiikacky obsahujici 1éky EN ISO 26825

pouzivané pri anestezii -

Barvy, vzhled a provedeni 85 2122

idt ISO 26825:2020

Anaesthetic and respiratory equipment - User-applied labels for syringes containing drugs used
during anaesthesia - Colours, design and performance

Matériel d,anesthésie et de réanimation respiratoire - Etiquettes apposées par 1,utilisateur sur les
seringues contenant
des médicaments utilisés pendant 1,anesthésie - Couleurs, aspect et propriétés

Anasthesie und Beatmungsgerate - Aufkleber fur Spritzen mit Arzneimitteln zur Anwendung bei der
Anasthesie,
die vom Anwender angebracht werden - Farben, Design und Leistung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 26825:2022. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 26825:2022. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.
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Anesteziologické a respiracni pristroje -

Stitky aplikované uZivatelem na injekéni st¥ikacky obsahujici 1éky pouZivané
pri anestezii - Barvy, vzhled a provedeni

(ISO 26825:2020)

Anaesthetic and respiratory equipment - User-applied labels for syringes containing drugs used
during anaesthesia - Colours, design and performance
(ISO 26825:2020)

Matériel d,anesthésie et de réanimation Anasthesie und Beatmungsgerate - Aufkleber
respiratoire - Etiquettes apposées par fur Spritzen mit Arzneimitteln zur Anwendung
l,utilisateur sur les seringues contenant des bei der Anasthesie, die vom Anwender
médicaments utilisés pendant 1,anesthésie - angebracht werden - Farben, Design und
Couleurs, aspect et propriétés Leistung

(ISO 26825:2020) (ISO 26825:2020)

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2022-02-07.

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, m4 stejny status jako oficidlni verze.

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

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (ISO 26285:2020) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 Anesteziologické
a respiracni pristroje Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO
26825:2022 technickou komisi CEN/TC 215 Respiracni a anesteziologické pristroje, jejiz sekretariat
zajistuje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do srpna 2022 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 srpna 2022.

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.

Jakdkoliv zpétna vazba a otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strankéach
CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 26825:2020 byl schvéalen CEN jako EN ISO 26825:2022 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu 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
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 121 Anesteziologické a respiracni pristroje,
subkomise SC 1 Dychaci pridavnd zarizeni a anesteziologické pristroje.

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydéani (ISO 26825:2008), které bylo technicky
revidovano.

Proti predchozimu vydéni byly provedeny tyto hlavni zmény:
- zména drivéjsiho pozadavku na nazev léku na doporuceni v 5.4.1;

- revize Stitku pro benzodiazepiny, suxamethonium, léky pro reverzi svalovych relaxancii a pro
adrenalin;

- doplnéni pozadavku na velikost diagonalnich pruht na Stitku v 5.4.4;
- revize indikace koncentrace 1éku na Stitku;

- doplnéni doporuceni pro znaceni hotovych smési 1éku;

- vypusténi barvy fluorescencni cervena;

- revize tabulky 1 o kédovani barvy pozadi, tabulky 2 o zndzornéni barev a tabulky A.1 o prikladech
alternativnich barevnych oznaceni, a slouceni relevantnich informaci do jedné tabulky (tabulka 1).


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/iso/foreword.html

Jakdakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizacnimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese
WWwWWw.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

UPOZORNENI Pouziti barev je zamysleno pouze jako pomiicka pro identifikaci 1ékovych
skupin a nezbavuje uzivatele povinnosti Cist stitek a pred uzitim lék spravneé identifikovat.

1 Predmeét normy

Tento dokument stanovuje pozadavky na Stitky pripevnéné k injekCnim strikackam, aby bylo mozné
obsah identifikovat bezprostredné pred pouzitim béhem anestezie. Zahrnuji barvu, velikost, vzhled
a obecné vlastnosti Stitku a typografické charakteristiky textu nazvu léku.

POZNAMKA Nérodni nebo regionalni piedpisy mohou vyzadovat dodate¢né oznacovani, které mize
zahrnovat ¢arovy kdéd. Nejsou uvedeny zadné pozadavky na toto dodatecné znaceni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



