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Koncentraty pro hemodialyzu CSN
a souvisejici [éCebné metody EN 13867
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Concentrates for haemodialysis and related therapies
Concentrés pour hémodialyse et thérapies associées

Konzentrate fur die Hamodialyse und verwandte Therapien

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13867:2002. Evropska norma EN 13867:2002 ma status
Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13867:2002. The European Standard EN
13867:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 67183
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

EN 556 zavedena v CSN EN 556 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - PoZzadavky na



zdravotnické prostfedky oznacCené jako ,Sterilni“, nahrazena EN 556-1:2001
EN 980 zavedena v CSN EN 980 (85 0005) Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkl

EN 1174-1 zavedena v CSN EN 1174-1 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedk - Odhad
populace mikroorganism{ na pfedmétu - Cast 1: Pozadavky

EN 1174-2 zavedena v CSN EN 1174-2 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Odhad
populace mikroorganismd na pfedmétu - Cast 2: Navod

EN 1174-3 zavedena v CSN EN 1174-3 (85 5260) Sterilizace zdravotnickych prostfedk( - Odhad
populace mikroorganismd na pfedmétu - Cast 3: Pokyny pro postupy validace mikrobiologickych
technik

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky v platném znéni.

Evropsky lékopis, 3. vydani:1999 (v¢etné dodatkd 2000 a 2001)
Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing. Milos Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 13867
EUROPEAN STANDARD Rijen 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.120.99

Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody
Concentrates for haemodialysis and related therapies

Concentrés pour hémodialyse et thérapies Konzentrate fiur die Himodialyse und
associées verwandte
Therapien

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-12-30.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN, v nichZ jsou stanoveny podminky,za kterych se
musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované
seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim
stfedisku nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.



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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici stfedisko: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
Ref. . EN 13867:2002 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 13867:2002) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni



zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zajiS»uje BSI.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do dubna 2003 udélen status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do dubna 2003.

Pro zjisténi vztahu se smérnicemi EU viz informativni prfilohu ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Pro zjisténi odchylek A, viz prilohu ZB.

Tento dokument byl pfipraven v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl smérnic Evropské unie.

Prilohy A, ZA a ZB jsou uréeny pouze pro informaci.

Podle Vnitrnich predpist CEN jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé: Belgie,
Ceska republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie, Lucembursko, Malta, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kréalovstvi, ©panélsko, ©védsko a
©vycarsko.
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Uvod

Dialyzacni roztoky obsahuji elektrolyty v koncentracich, které odpovidaji koncentracim normalnich
mimobunécnych télesnych kapalin. Mohou také obsahovat neelektrolyty, jako je glukéza. Kvalita
dialyzacnich roztokd hraje klicovou roli v bezpecnosti a biokompatibilité dialyza¢ni 1éCby. JelikoZ se
pouzivaji velké objemy téchto kapalin, pfipravuji se dialyza¢ni roztoky obvykle zfedénim koncentratl
vodou vhodné jakosti.

Vyrobce koncentratl ma pouzit takové suroviny a vyrobni postupy, které snizuji na minimum
mikrobialni kontaminaci (nizka mikrobiologicka zatéz). Koncentraty se maji skladovat za takovych
podminek, které zajis»uji udrzeni biologické kontaminace na nizké Urovni.

Pri zfedovani a pri pouziti téchto koncentratll se bezpodminecné vyZzaduje provedeni opatreni k
minimalizaci mikrobialni kontaminace.

Dialyzacni roztoky se pripravuji z koncentratQ, které jsou podle této normy vyrobeny, zabaleny a
opatreny oznacenim a dale smichany se stanovenym mnozstvim vody, kterd splfiuje narodni
pozadavky na vodu pro dialyzu. Za obsluhu zafizeni pro pfipravu vody, vybér a zachazeni s
koncentraty po jejich dodani do nemocnice nebo kliniky a za obsluhu dialyzac¢nich pfristrojd je
zodpovédné dialyzacni pracovisteé.

Za vlastnosti konecného naredéného dialyza¢niho roztoku je zodpovédné dialyzacni pracovisté. Tato
norma nepojednava o dllezitych klinickych a technickych postupech, které souviseji s vybérem
koncentratl a s pripravou dialyzac¢nich roztok{. Profesionalni pracovnici, ktefi se zabyvaiji dialyzou,
provadéji rozhodnuti o jejich riznych pouzitich (napr. hemodialyza, hemodialfiltrace, hemofiltrace) a
je bezpodminecné nutné, aby byli dobre sezndmeni s prislusnymi riziky a bezpecnostnimi pozadavky
na dialyzacni roztoky pouzivané pfi jednotlivych Ié¢ebnych metodach.



1 Pfedmét normy

Tato evropskd norma stanovuje pozadavky pro suché a kapalné koncentraty, které jsou ureny pro
zfedéni k pouziti jako dialyzac¢ni roztok v hemodialyze nebo podobnych lé¢ebnych metodach. Zabyva
se chemickou a mikrobiologickou jakosti a Cistotou, zachazenim s koncentraty a jejich oznacovanim,
pozadavky na nadoby a na zkousky pro chemické a mikrobiologické monitorovani latek, které jsou v
nich obsazeny a rovnéz jakosti takovych koncentratd.

Tato evropska norma se nezabyva redénim téchto koncentratd pro jejich kone¢né pouziti, ani
zpracovanim vody pouzité v souvislosti s hemodialyzou a souvisejicimi Ié¢ebnymi metodami.

Tato evropska norma neplati pro systémy k regeneraci dialyza¢nich roztokd.

-- Vynechany text --



