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ICS 11.040.20 Srpen
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Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - CSN

Cast 8: Infuzni pristroje pro pouziti s tlakovym EN ISO 8536-8

infuznim zarizenim
35 6206

idt ISO 8536-8:2004

Infusion equipment for medical use - Part 8: Infusion equipment for use with pressure infusion
apparatus

Matériel de perfusion a usage médical - Partie 8: Matériel de perfusion pour utilisation avec des
appareils de perfusion
Sous pression

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung -Teil 8: Infusionsgerate zur Verwendung mit
Druckinfusionsapparaten

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 8536-8:2004. Evropska norma EN ISO 8536-
8:2004 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8536-8:2004. The European
Standard EN 1SO 8536-8:2004 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 8536-8 (85 6206) z Ginora 2005.

© Cesky normaliza&ni institut, 2005
73759

Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsirovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 8536-8:2004 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN I1SO 8536-8 z Ginora 2005 pfevzala EN I1SO 8536-8:2004 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Citované normy

ISO 594-2:1998 dosud nezavedena (viz souvisici CSN EN 1707)

ISO 8536-4:2004 zavedena v CSN EN ISO 8536-4:2004 Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast
4: Infuzni sety pro jednorazové pouziti, gravitacni (idt ISO 8536-4:2004)

ISO 15223 dosud nezavedena

IEC 60601-2-24 zavedena v CSN EN 60601-2-24 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost infuznich pump a regulatord

Souvisici CSN

CSN EN ISO 8536-1:2003 (70 3350) Infuzni pfistroje pro lékarské pouziti - C4st 1: Infuzni sklenéné
lahve (idt ISO 8536-1:2000)

CSN 70 3351:1979 Lahve na krev, transfuzni a infuzni pfipravky

CSN EN 1707:1998 (85 5211) Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injek&ni stfikacky, jehly a dalsi
zdravotnické pristroje - Zamkové kuzelové spoje

Informativni Gdaje z 1SO

ISO 8536 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem Transfuzni, infuzni a injekcni
pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouZiti.

Cést 1: Infuzni sklenéné lahve

Cést 2: Uzavéry pro infuzni lahve

Cést 3: Hlinikova vi¢ka pro infuzni lahve

Cést 4: Infuzni sety pro jednorazové pouziti, gravitaéni

Cést 5: Byretové infuzni sety pro jednorézové pouziti, gravitaéni
Cést 6: Uzavéry pro vymrazovaci suéeni, pro infuzni lahve

Cést 7: Uzavéry z kombinace hlinik-plast, pro infuzni lahve

Cést 8: Infuzni pfistroje pro pouziti s tlakovym infuznim zafizenim



Cést 9: Fluidni potrubi pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim

Cést 10: PFisludenstvi pro fluidni potrubi pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim
Cést 11: Infuzni filtry pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim.

Vypracovani normy

Zpracovatel: BENCO, IC 41072201, Ing. Petr Novotny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN ISO 8536-8
EUROPEAN STANDARD Srpen 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti -

C4st 8: Infuzni pfistroje pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim
(1ISO 8536-8:2004)

Infusion equipment for medical use -

Part 8: Infusion equipment for use with pressure infusion apparatus
(1ISO 8536-8:2004)

Matériel de perfusion a usage médical - Infusionsgerate zur medizinischen

Partie 8: Matériel de perfusion pour utilisation Verwendung -

avec Teil 8: Infusionsgerate zur Verwendung mit
des appareils de perfusion sous pression Druckinfusionsapparaten

(1ISO 8536-8:2004) (1ISO 8536-8:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2004-07-29.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, 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.



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 formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 1SO 8536-8:2004 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lenim CEN.
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Odmitaveé stanovisko k manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF miZe obsahovat vlozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou
Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, avSak nesmi byt editovan, ledaze by typy
pisma, které jsou vlozeny, byly pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na
némz se editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpoveédnost
za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustfedni sekretariat ISO nepfejimé za
jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech, pouzitych k vytvareni tohoto souboru PDF, Ize najit
ve VSeobecnych informacich, které jsou k souboru pfipojeny; parametry, pomoci kterych byl
PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovan s maximalni péci
tak, aby ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pfipade, tj.
kdyz vznikne problém, ktery se tyka souboru, informujte o tom na nize uvedené adrese
Ustfedni sekretariat 1SO.

VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zadna Cast této publikace reprodukovana
nebo zpracovana jakoukoli jinou formou, jako jsou napriklad elektronické nebo mechanické
prostredky, vCetné fotokopii a mikrofilmu, bez pisemného povoleni ISO; povoleni Ize vyzadat na nize
uvedené adrese, nebo u ¢lenské narodni organizace v zemi zadatele.

ISO copyright office
Case postale 56 * CH-1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111

Fax. + 41227490947

E-mail: copyright@iso.org

Web: www.iso.org
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 8536-8:2004) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni,
infuzni a injek¢ni pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouziti“ ve spolupraci s technickou komisi
CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické prostiedky”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské norme musi byt nejpozdéji do Unora 2005 udélen status narodni normy, a to bud
vydanim prislusného textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdéji do Unora 2005.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normalizacni



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 ©Ovycarska.

Oznameni o schvéleni

Text 1ISO 8536-8:2004 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 8536-8:2004 bez jakychkoliv
modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast I1SO 8536 poskytuje uZivateli informace o sterilnich infuznich setech pro jednordzové uziti s
tlakovym zarizenim do maximalniho tlaku 200 kPa (2 bar).

-- Vynechany text --



