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Narodni pfedmluva
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 3207:1975 nezavedena, nahrazena 1SO 3207:1993 zavedenou v CSN ISO 3207:1993 (01 0232)



Statisticka interpretace Udajll - Stanoveni statistického toleranc¢niho intervalu

ISO 3746:1995 zavedena v CSN 3746:1996 (01 1606) Akustika - Uréeni hladin akustického vykonu
zdrojd hluku pomoci akustického tlaku - Provozni metoda méreni ve volném poli nad odrazivou
rovinou

ISO 10993 (vdechny ¢sti) zavedena v CSN EN 1SO 10993 (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd

ISO 11201:1995 zavedena v CSN EN ISO 11201:1997 (01 1618) Akustika - Hluk vyzafovany stroji a
zarizenimi - Mérfeni emisnich hladin akustického tlaku na stanovisti obsluhy a dalSich stanovenych
mistech - Technickd metoda v pfiblizné volném poli nad odrazivou rovinou

ISO 11202:1995 zavedena v CSN ISO 11202:1997 (01 1618) Akustika - Hluk vyzafovany stroji a
zarlizenimi - Méreni emisnich hladin akustického tlaku na stanovisti obsluhy a dalSich stanovenych
mistech - Provozni metoda in situ

ISO 11204:1995 zavedena v CSN ISO 11204:1997 (01 1618) Akustika - Hluk vyzafovany stroji a
zafizenimi - Méreni emisnich hladin akustického tlaku na stanovisti obsluhy a dalSich stanovenych
mistech - Metoda s korekcemi na prostredi

ISO 14155-1:2003 zavedena v CSN EN 1SO 14155-1:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostfedk{ pro humanni Gcely - Cést 1: Vieobecné pozadavky)

ISO 14155-2:2003 zavedena v CSN EN ISO 14155-2:2004 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych
prostiedkd pro humanni Geely - Cast 2: Plany klinickych zkoudek

ISO 14253-1:1998 zavedena v CSN EN ISO 14253-1:2000 (01 4100) Geometrické pozadavky na
vyrobky (GPS) - Zkou$eni obrobkd a mé&fidel méfenim - Cést 1: Pravidla rozhodovani o prokazovani
shody nebo neshody se specifikacemi

IEC 60068-2-27:1987 zavedena v CSN EN 60068-2-27:1993 (34 5791) Zakladni zkousky vlivu prostiedi -
Cést 2: Zkousky. Zkouska Ea a ndvod: Udery (idt IEC 60068-2-27:1987)

IEC 60068-2-30:2005 zavedena v CSN EN 60068-2-30 ed 2:2006 (34 5791) Zkouseni vliv{l prostfedi -
Cést 2-30: Zkousky - Zkouska Db a ndvod: VIhké teplo cyklické (cyklus 12 h + 12 h) (idt IEC 60068--
-30:2005)

IEC 60068-2-32:1975 zavedena v CSN EN 68-2-32:1994 (34 5791) Elektrotechnické a elektronické
vyrobky. Z&kladni zkousky vlivu vnéjsich ¢initelll prostfedi. Cast 2-32: Zkouska Ed: Volny péd (idt IEC
60068-2-32:1975)

IEC 60068-2-64:1993 zavedena v CSN EN 60068-2-64:1995 (34 5791) Zkouseni vlivl prostfedi - Cast
2: ZkuSebni metody - Zkouska Fh: Nahodné Sirokopasmové vibrace (Cislicové fizené) a ndvod (IEC
60068-2-64:1993)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-1: Vdeobecné pozadavky na bezpe¢nost - Skupinovéd norma: Pozadavky na bezpe&nost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 60601-1-1:2000)

IEC 60721-3-7:2002 zavedena v CSN EN 60721-3-7:1997 (03 8900) Klasifikace podminek prosttedi -
Cést 3: Klasifikace skupin parametr{ prostiedi a jejich stupiil pfisnosti - Oddil 7: Pfenosné a
nestacionarni pouziti (idt IEC 60721-3-7:2002, idt EN 60721-3-7:1995)



IEC 61000-4-2:2001 zavedena v CSN EN 61000-4-2:1997+ A1:1998 + A2:2001 (33 3432)
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4-2: Zku$ebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj -
Zkouska odolnosti (idt IEC 61000-4-2:2001 konsolidované znéni)

IEC 61000-4-3:2002 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 2:2003 (33 3432) Elektromagneticka
kompatibilita (EMC) - Cast 4-3: Zkudebni a mé&fici technika - Vyzafované vysokofrekvenéni
elektromagnetické pole - ZkouSka odolnosti (idt IEC 61000-4-3:2002)

IEC 61672-1:2002 zavedena v CSN EN 61672-1:2003 (36 8813) Elektroakustika - Zvukoméry - Cast 1:
Technické pozadavky (idt IEC 61672-1:2002)

GUM:1995 nezaveden
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Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 93-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na

vivs

vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k ¢lanku 8.2.3 h) doplnéna informativni narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Norma ©umperk, IC 15513718, Ing. Milos Novotny

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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ICS 11.040.20

Bezkanylové injektory pro zdravotnické Gcely —
Pozadavky a zkuSebni metody

(1SO 21649:2006)

Needle-free injectors for medical use -
Requirements and test methods

(1ISO 21649:2006)

Injecteurs sans aiguille a usage médical - Kanulenlose Injektionsgerate zur

Exigences et méthodes dessai medizinischen

(ISO 21649:2006) Anwendung - Anforderungen und
Prafverfahren

(1ISO 21649:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-13.

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 Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendm CEN.

Ref. ¢. EN ISO
21649:2006 E
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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 21649:2006), byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 84 , Zdravotnické
prostfedky pro injekce” ve spolupraci s CMC

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2006 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 nejpozdeéji do prosince 2006.

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 tvori nedilnou soucdast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitnich 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, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Ozndmeni o schvéleni

Text ISO 21649:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 21649:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezindrodni norma plati pro bezkanylové injektory, které jsou v prvni radé urceny k podavani
léCivych prostredkd lidem. Z d@ivodu predpokladané rozmanitosti v provedenich takového Sirokého
spektra prostredkd je tato mezinarodni norma vypracovana spiSe jako ,horizontalni“ nez jako
Jvertikalni“, Tedy tato norma sméruje k tomu, aby specifikace vysledkl nadvrhu misto fyzikalnich a
konstrukénich pozadavkd, pouzitych jako zaklad pro navrh prostredku, usilovala o to, aby inovace v
dosazeni zamyslenych ucell nebyla zbyte¢né omezena.

Normy tohoto druhu se Umysiné vyhybaji vénovat se vice lidské bezpecnosti a l1é¢ivému plsobeni nez
nejzakladnéjSim prvklm bezkanylovych injektor(. Kazdé zamyslené oznaceni takovych prostredkd,
které udava jejich pouziti k podani IéCivych prostredkl do téla nebo do stanovené ¢asti jeho tkané
(napr. nitrosvalové, podkoZzni nebo nitrokozni injekce) nebo pro podavani speciélnich Iékd nebo
vakcin, musi spadat pod odpovédnost narodnich vlad nebo nadnarodnich instituci, které fidi vyrobu a
obchod 1é¢ivych prostredkd a farmaceutickych produktld. Ocekava se, ze tyto normy budou doplnény
dodatecnymi pozadavky a mohou byt nahrazeny rozhodnutim prislusného Gradu. Navzdory urcitym
prednostem zamyslené vyménitelnosti pro davkovaci komory navrzené pro rlizné bezkanylové
injek¢ni systémy a rovnéz potencialnim rizikdm z nepozornosti pfi vyméné, tyto normy se vyhybaiji
stanoveni konstrukénich parametrd pro jednotnou velikost, tvar a rozhrani takovych davkovacich
komor. Tento problém je ponechan pro budouci iniciativy, které budou navazovat na vydané pfislusné



normy.

Vzorkovaci plany pro zkousky vybrané pro tuto mezinarodni normu jsou urceny k ovéreni ndvrhu s
vysokou konfiden¢ni Grovni, tj. zplsobilost vyrobce udélat davku bezkanylovych injektord, které
spliu;ji kritické vlastnosti produktu. Vzorkovaci plan nenahrazuje obecné;jsi systém kvality vyroby
véetné poZadavkl na uvolnéni davky, které jsou v normach na systémy kvality tj. fady 1ISO 9000 nebo
v I1SO 13485.

Strana 9

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro pozadavky na bezpecnost, funkci a zkouseni pro jednorazove a
vicenasobné pouzitelné bezkanylové injek¢ni systémy urcené k pouziti pro pacienty na klinikach a
jinych zdravotnickych zafizenich a pro osobni pouziti pacienty.

Davkovaci komora injekéniho systému je Casto pohotovostni a je urCena k nahrazeni bud' po jednom
pouziti nebo po omezeném poctu pouziti. Nékdy je oddélitelna od vstfikovaciho mechanismu a ¢asto
je oznacovana jako ,patrona“, ,ampulka®“, ,injek¢ni stfikacka“, ,kapsle”, ,kotoucek”. V protikladu k
tomu, davkovaci komora mize také byt trvala interni komora navrzena nejméné na pozadovanou
Zivotnost prostredku.

Z této mezindrodni normy je vyjmuto podavani 1ékd zpUsoby, které:

- zahrnuji pronikani néjaké samotné ¢asti prostredku do nebo pres kizi nebo sliznici (takové jako
kanyly, jehly, mikrokanyly, implantovatelné prostiedky k pomalému uvolfiovani [éku);

- vytvareji aerosoly, kapicky, prasky nebo jiné prfipravy pro inhalaci, insuflaci, intranasalni nebo
oralni ukladani (takové jako rozprasovace, inhalatory, mistery);

- ukladaji kapaliny, prasky nebo jiné latky na povrch kiize nebo na povrchy sliznic k pasivni difGzi
nebo prijeti do téla (takové jako transdermalni naplasti, kapky);

- aplikuji akustickou nebo elektromagnetickou energii (takové jako ultrazvukové nebo iontoforézni
prostredky);

- jsou inflzni systémy pro podavani nebo davkovani 1€kl do soustavy nebo soustavou umélych
trubic, katétrl a/nebo kanyl, které vstupuji do téla.

-- Vynechany text --



