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Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
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Strana 2




Narodni predmluva

Citované normy

ISO 3696:1987 zavedena v CSN EN 1SO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely -
Specifikace a zkusebni metody

ISO 7864:1993 zavedena v CSN EN I1SO 7864:1998 (85 6220) Sterilni injekéni jehly pro jedno pouZiti

ISO 7886-1:1993 zavedena v CSN EN 1SO 7886:1999 (85 6173) Sterilni podkozni injekéni stiikacky pro
jedno pouziti - Cést 1: Stfikacky pro manualni pouziti

ISO 8537:1991 zavedena v CSN EN I1SO 8537:1997 (85 6172) Sterilni injekéni stfikacky na inzulin pro
jedno pouziti s jehlou nebo bez jehly

ISO 9626 zavedena v CSN EN SO 9626:1998 (85 6230) Jehlové trubi¢ky z korozivzdorné oceli pro
vyrobu zdravotnickych prostredkd

ASTM D999-01 nezavedena

ASTM D5276-98 nezavedena

Souvisici normy

CSN 1SO 7000 (01 8024) Grafické znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a prehled
CSN 1SO 780 (77 0051) Obaly - Manipulaéni znacky

Informativni Udaje z ISO 7886-3:2005

ISO 7886 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem Sterilni podkozni injekéni strikacky
pro jedno pouZiti.

Cést 1: St¥ikacky pro manuélini pouZiti

Cést 2: Stiikacky pro pouZiti se stfika¢kovymi ¢erpadly

Cést 3: Samoznehodnocovaci stiikacky pro fixni davky vakciny
Cést 4: St¥ikacky se zabranou proti opakovanému pouziti
Vypracovani normy

Zpracovatel: BENCO, IC 41072201, Ing. Petr Novotny

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 7886-3
EUROPEAN STANDARD Bezen 2005
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.25

Sterilni podkozni injek¢ni strikacky pro jedno pouziti -

Cést 3: Samoznehodnocovaci stfikacky pro fixni davky vakciny
(ISO 7886-3:2005)

Sterile hypodermic syringes for single use -

Part 3: Auto-disable syringes for fixed-dose immunization

(ISO 7886-3:2005)

Seringues hypodermiques stériles, non Sterile Einmalspritzen fur medizinische
réutilisables - Zwecke -

Partie 3: Seringues autobloquantes pour Teil 3: Selbstblockierende Spritzen fur die
vaccination a dose fixe Injektion

(ISO 7886-3:2005) mit fixer Impfstoffdosis

(ISO 7886-3:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-02-21.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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
vyZzadani 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 oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni 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

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
C. EN ISO 7886-3:2005 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Odmitavé stanovisko k manipulaci s PDF souborem

Tento soubor PDF mlZe obsahovat vlozené typy pisma. V souladu s licenéni 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 odpovédnost za to, ze
nebude porusena licenc¢ni politika Adobe.

Ustfedni sekretariat ISO nepfejima za jeji porudeni 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 Clenské organizace ISO mohly pouzivat. V malo pravdépodobném pripadé, tj.
kdyz vznikne problém, ktery se tyka souboru, informujte o tom na nize uvedené adrese
Ustfedni sekretariat ISO.

VSechna prava vyhrazena. Neni-li uvedeno jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana
nebo zpracovana jakoukoli jinou formou, jako jsou napfiklad elektronické nebo mechanické
prostredky, v€etné fotokopii a mikrofilmu, bez pisemného povoleni ISO; povoleni Ize vyZzadat 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.ch

Web: www.iso.ch
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 7886-3:2005) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 84 ,Zdravotnické
prostredky pro injekce” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické
prostredky*“, jejiz sekretariat zabezpecuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 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 zrusit nejpozdéji do zari 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast této normy.

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

Oznameni o schvéleni

Text ISO 7886-3:2005 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 7886-3:2005 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

ISO 7886 byla poprvé vydana v 1984. Nasledné bylo rozhodnuto rozdélit ji na dvé Casti, 1ISO 7886-1
dodrzujici v podstaté predmeét normy I1SO 7886:1984 a na ISO 7886-2 aplikovatelnou pro sterilni
injek¢ni strikacky pro jednorazové pouziti, uréené pro pouziti s pohonnymi pumpami.

Priprava této treti ¢asti ISO 7886 byla posouzena jako velmi prioritni pozadavek, aby se zabranilo
opakovanému pouziti injekcnich strikacek pro fixni davky vakciny v rozvojovych a tranzitivnich



zemich. Opakované pouziti injek¢nich prostredkl bez sterilizace vedlo k narstu prenosu patogend
pochazejicich z krve.

Svétova zdravotnicka organizace vytvorila specifikaci pro injekéni strikacky, které jsou ucinény
inaktivnimi po pouziti (obecné se odkazuje ,samoznehodnocovaci“ injekcni strikacky). Jak WHO, tak
ISO souhlasily, ze u této dodatecné ¢asti ISO 7886 bude vyzadovano, aby pokryvala
,samoznehodnocovaci” injekénf st¥ikacky, zatimco se ponechaji v platnosti ISO 7886 Cést 1 a Cast 2
bez modifikace, protoze velky pocet obecné pouzivanych prostiedkd by nevyhovél navrhovanym
samoznehodnocovacim vlastnostem.

Tato ¢ast ISO 7886 je urcena pro injekéni strikacky s fixni davkou vakciny, které jsou ucinény
nepouzitelnymi, po dodavce uré¢ené davky. Tyto injekéni st¥ikacky nejsou pfedmétem Casti 1 a Casti 2
ISO 7886.

Bylo uznano, ze injek¢ni stfikacky navrzené pro snizeni rizika poranéni injek¢ni jehlou, navic pro
zabranéni hrubych poranéni, maji rovnéz odpovidat této ¢asti ISO 7886 s ohledem na jejich
samoznehodnocovaci vlastnosti, ale je nepfiznivé, Ze vlastnosti ochrany proti poranéni jehlou v této
Casti ISO 7886 nejsou dotceny.
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1 Predmet normy

Tato ¢ast ISO 7886 specifikuje viastnosti a provedeni sterilnich jednorazovych podkoznich injek¢nich
strikacek s jehlou a nebo bez, zhotovenych z plastd a korozivzdorné oceli a ur¢ené pro nasati vakcin
nebo pro vstriknuti vakciny ihned po naplnéni. Po podani pevné davky vakciny je injekéni strikacka
automaticky znehodnocena.

Tato Cast ISO 7886 nespecifikuje konstrukci automatické znehodnocovaci funkce. Toto je ponechano
na Usudku vyrobce.

Tato Cast ISO 7886 neplati pro injekcni strikacky pro aplikaci inzulinu (specifikovano v 1ISO 8537),
injekcni stfikaCky vyrobené ze skla (specifikovano v ISO 595), injekcni stfikaCky pro pouziti se
stfikackovymi Cerpadly (popsano v ISO 7886-2), samoznehodnocovaci injek¢ni stfikacky pro
proménlivé davkovani a injekcni strikacky, které jsou konstruovany pro naplnéni pfedem. Toto se
nedotyka kompatibility s injekcemi kapalin/vakcin.

POZNAMKA Ctvrta ¢ast 1ISO 7886, jejimz pfedmétem budou injekéni stfikacky s ochranou proti
opakovanému pouziti, se pripravuje.

-- Vynechany text --



