CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Cerven 1998
Sterilni intravaskularni katetry ¢SN

pro jednorazové pouziti -
Cast 1: Véeobecné pozadavky EN IS O 10555-1

85 5825

Sterile, single-use intravascular catheters - Part 1: General requirements
Cathéters intravasculaires stériles, non réutilisables - Partie 1: Prescriptions générales

Sterile intravaskulare Katheter zur einmaligen Verwendung - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 10555-1:1996. Evropska norma EN ISO 10555-
1:1996 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10555-1:1996. The European
Standard EN ISO 10555-1:1996 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN ISO 10555-1 (85 5805) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza&ni institut, 1998
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Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 10555-1:1996 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 10555-1 z bfezna 1997 pfevzala EN ISO 10555-1:1996 schvélenim k



pfimému pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

ISO 594-1 zavedena v CSN EN 20594-1 KuZelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stiikacky,
jehly a dal3i zdravotnické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky (85 5210)

ISO 594-2 dosud nezavedena
ISO 7886-1 dosud nezavedena

ISO 10993 zavedena v CSN EN 30993-1 Biologické hodnoceni prostfedkl zdravotnické techniky - Cast
1: Pokyny pro vybér zkouSek (ISO 10993-1:1992 + oprava Technical Corrigendum 1:1992) (85 5220)

ISO 11134 dosud nezavedena
ISO 11135 dosud nezavedena

ISO 11137 dosud nezavedena

Vypracovani normy
Zpracovatel: Rydlton, spol. s r.0., ICO 61534137, MUDr. Jaroslav Skopal
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 10555-1
EUROPEAN STANDARD Srpen 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20

Deskriptory: medical equipment, sterile equipment, disposable equipment, vascular system,
catheters, specifications, tests, designation, consumer information.



Sterilni intravaskularni katetry pro jednorazové pouziti - Cast 1: Vieobecné pozadavky
(ISO 10555-1:1995)

Sterile, single-use intravascular catheters - Part 1: General requirements (ISO 10555-1:1995)

Cathéters intravasculaires stériles, non réutilisables - Partie 1: Prescriptions générales (ISO 10555-
1:1995)

Sterile intravaskulareKatheter zureinmaligen Verwendung - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO
10555-1:1995)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1996-07-08. Clenové CEN jsou povinni splinit Vnitini
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 citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato narodni norma existuje ve trech oficiadlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

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

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

Strana 4

Obsah strana



1 Predmét normy 4
2 Normativni odkazy 5
3 Definice 5
4 Pozadavky 6
5 Oznaceni jmenovité velikosti 7
6 Informace poskytované vyrobcem 8
Prilohy 9
A ZkuSebni postup k urceni odolnosti proti korozi 9
B ZpUsob stanoveni tahové sily 10
C ZkuSebni postup k urceni Uniku tekutiny pod tlakem 12
D Zkouska na vniknuti vzduchu do spojeni ve spojce katetru pfi nasdvani vzduchu 13
E Bibliografie 14
Pfedmluva

Text mezinarodni normy technické komise ISO/TC 84 ,Transflzni, infGzni a injek¢ni vybaveni"
mezinarodni organizace (ISO) byl prevzat technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni zdravotnické
prostfedky" jako evropska norma.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavk{ smérnic(e) EU.

Navaznost na smeérnice EU je uvedena v priloze ZB, ktera je nedilnou soucasti této normy.

Této evropské normé se nejpozdeji do Unora 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do ledna 1998.

V souladu s Vnitfnimi pfedpisy CEN/CENELEC jsou nasledujici zemé povinny zavést tuto evropskou
normu: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 10555-1:1995 byl schvalen CEN jako evropskd norma bez jakychkoliv
modifikaci.

POZNAMKA - Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10555 stanovi vSeobecné pozadavky na intravaskularni katetry pro jakékoliv aplikace,
které jsou dodavany jako sterilni a jsou urCeny pro jednorazové pouziti.

Neplati pro prislusenstvi k intravaskularnim katetrdm, pro které bude platit zvlastni norma.



-- Vynechany text --



