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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 8536-4 zavedena v CSN EN 1SO 8536-4 (85 6206) Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast



4;
Infuzni sety pro jednorazové pouziti, gravitacni (idt ISO 8536-4:2004)

Vypracovani normy
Zpracovatel: BENCO, IC 41072201, Ing. Petr Novotny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EUROPEAN STANDARD Brezen 2005

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20

Plastové vaky pro nitrozilni infuze

(ISO 15747:2003)

Plastics containers for intravenous injection
(ISO 15747:2003)

Récipients en plastique pour injections Kunststoffbehaltnisse fur intravendse
intraveineuses Injektionen
(1ISO 15747:2003) (1ISO 15747:2003)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2005-03-07.

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 oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni 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 krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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Odmitavé 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 odpovédnost za
to, ze nebude porusena licencni politika Adobe.

Ustfedni sekretariat ISO nepiejimé za jeji poruseni zddnou 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 napfriklad elektronické nebo mechanické
prostiedky, véetné 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.ch

Web: www.iso.ch
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Predmluva

Text ISO 15747:2003 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni, infuzni a injek¢ni
pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouziti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl
prevzat jako EN ISO 15747:2005 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 zafi 2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou Komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spInéni zakladnich pozadavk(l smérnice EU 93/42/EEC.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informacni priloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této normy.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: 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.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 15747:2003 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 15747:2005 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

V nékterych zemich, jsou narodni nebo regionalni I€ékopisy nebo jina vladni nafizeni pravné zavazna a
jejich pozadavky maji prednost pred touto mezinarodni normou.

1 Predmet normy

Tato mezindrodni norma stanovi pozadavky, tykajici se bezpecné manipulace a fyzikalnich,
chemickych a biologickych zkousek plastovych vakd pro parenteralni (mimostrevni) infuze.

Tato mezinarodni norma je pouzitelna pro plastové vaky pro parenteralni infuze, které maji jednu
nebo vice komor a celkovou jmenovitou kapacitu v rozsahu od 50 ml do 5 000 ml, jako jsou sacky z
folie nebo plastové lahve, zhotovené vstrikovanim, ur¢ené pro pfimé podavani infuznich (injekcnich)
roztoka.

-- Vynechany text --



