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Narodni predmluva

.Citované normy



EN 20594-1:1993 zavedena v CSN EN 20594-1 (85 5210) KuZelové spoje s 6% kuZzelem (Luer) pro
injekéni stfikacky, jehly a dalsi zdravotnické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky

EN I1SO 3696:1995 zavedena v CSN EN I1SO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely.
Specifikace a zkuSebni metody (idt 1ISO 3696:1987)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Doc. MUDr. Petr Schneiderka, CSc., IC 6186449

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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EVROPSKA NORMA EN 14820
EUROPEAN STANDARD Zari 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20

Jednorazové nadobky pro odbér vzorkd lidské Zilni krve
Single-use containers for human venous blood specimen collection

Récipients a usage unique pour prélevements Gefasse zur einmaligen Verwendung
de sang veineux humain fur die vendse Blutentnahme beim Menschen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-05-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, 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 centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech 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, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©paneélska, ©védska a ©Ovycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2004 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 14820:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14820:2004) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 ,Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajiS»uje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do biezna 2005 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a
©vycarska.
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Uvod

Tento dokument uvadi pozadavky, které se vztahuji k nddobkédm na vzorky Zilni krve. Rada predevsim
evropskych zemi navrhovala revizi ISO 6710:1995, nebo» doslo ke zménam v technologii vyroby
téchto nadobek. S ohledem na bezpecnost pacientd mnoho zemi naléhavé vyzaduje barevné znaceni
nadobek. Bézné se pouzivaji dva zavedené systémy barevného oznacovani. Dale se navrhuje, aby se v
budoucnosti barevné oznacovani téchto vyrobkl pouZzivalo ve vétsim rozsahu. Jakékoliv zmény provedené
vyrobci zvysuji vyrobni naklady a ve svém didsledku cenu nadobek pro uzivatele. Z tohoto ddvodu
nebyla mozna dohoda na Zzadném mezinarodnim doporuceni o barevném oznacovani nadobek, a tak
jedinou moznosti pro prijeti této evropské normy narodnimi normalizacnimi organy bylo pripravit ji bez
takového doporuceni.
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1 Pfedmét normy

Tento dokument stanovi pozadavky a metody zkousSeni pro jednorazové nadobky, které jsou jejich vyrobci
urceny k odbéru vzorkd Zilni krve z lidského téla pro Ucely diagnostického vySetrovani in vitro. Tento



dokument se pouziva také pro nadobky obsahujici hemokultivacni média.

Tento dokument neurcuje pozadavky na nddobky pro vzorky kapilarni nebo arteriaini krve. Tento
dokument nestanovi poZadavky ani metody zkouseni pro jednordzové nadobky uréené k odbéru vzorkd
jinych nez krev.

-- Vynechany text --



