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Tato evropská norma byla schválena CEN 2006-08-19.

Členové CEN jsou povinni splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za
kterých se musí této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací dát status národní normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Řídicím centru nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království,
©panělska, ©védska a ©výcarska.

 

CEN
Evropský výbor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europäisches Komitee für Normung
Řídicí centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 2006 CEN     Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a jakýmikoli prostředky         Ref. č.
EN ISO 7886- 4:2006 E
jsou celosvětově vyhrazena národním členům CEN.
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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 7886-4:2006) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 84 „Zdravotnické
prostředky pro injekce“ ve spolupráci s CMC.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2007 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do dubna 2007.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (EFTA) a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnicím EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, ©panělska,
©védska a ©výcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 7886- 4:2006 byl schválen CEN jako evropská norma EN ISO 7886- 4:2006 bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Příprava této části ISO 7886 byla posouzena jako velmi prioritní požadavek, aby se zabránilo
opakovanému použití injekčních stříkaček v rozvojových a tranzitivních zemích. Opakované použití
injekčních prostředků bez sterilizace vedlo k nárůstu přenosu patogenů pocházejících z krve. (Viz
odkaz [1] v bibliografii.)

Světová zdravotnická organizace (WHO) vypracovala specifikaci pro injekční stříkačky, které jsou učiněny
nepoužitelnými (obecně se označují jako „samoznehodnocovací“ injekční stříkačky) pro fixní dávky vakcín a
pro injekční stříkačky se zábranou proti opakovanému použití, určené pro všeobecné použití. Jak WHO, tak
ISO, souhlasily, že u této dodatečné části ISO 7886 bude vyžadováno, aby pokrývala injekční stříkačky se
zábranou proti opakovanému použití, zatím co se ponechají v platnosti ISO 7886-1 a ISO 7886-2 bez
modifikace, protože velký počet obecně používaných prostředků by nevyhověl navrhovaným vlastnostem
zábrany proti opakovanému použití.

Tato část ISO 7886 je určena pro injekční stříkačky, které jsou učiněny nepoužitelnými po podání
určené dávky. Tyto injekční stříkačky nejsou předmětem ISO 7886-1 a ISO 7886-3. Norma ISO 7886-2
zahrnuje injekční stříkačky používané se stříkačkovými čerpadly. Z důvodu velké různosti klinických
aplikací, se nejvhodnější zábrana proti opakovanému použití, která poskytuje nejvyšší úroveň této
prevence, má uvážit pro každé specifické zamýšlené použití.

Bylo uznáno, že injekční stříkačky navržené pro snížení rizika poranění injekční jehlou, mohou rovněž
odpovídat této části ISO 7886 s ohledem na jejich vlastnosti zábrany opakovanému použití, ale je
zdůrazněno, že vlastnosti ochrany proti poranění jehlou v této části ISO 7886 nejsou dotčeny.
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Tato část ISO 7886 specifikuje požadavky na sterilní jednorázové podkožní injekční stříkačky
zhotovené z plastů, s jehlou nebo bez jehly, určené pro nasátí tekutin a pro vstříknutí tekutiny ihned
po naplnění a navržených tak, aby se po použití mohla injekční stříkačka způsobit nepoužitelnou.

Tato část ISO 7886 není platná pro injekční stříkačky vyrobené ze skla (popsáno v ISO 595),
samoznehodnocovací injekční stříkačky pro fixní dávky vakcíny (ISO 7886-3) a injekční stříkačky, které
jsou konstruovány pro naplnění předem. Toto se nedotýká kompatibility s injekčními tekutinami. Mohou být
aplikovatelné další normy, když jsou injekční stříkačky použity pro jiný určený účel než ten, který je
specifikovaný v této části ISO 7886.

POZNÁMKA Injekční stříkačky, navržené ke snížení rizika poranění injekční jehlou, mohou rovněž
vyhovovat této části ISO 7886 vzhledem k jejich vlastnostem bránícím opakovanému použití, ale
zdůrazňuje se, že vlastnosti injekčních stříkaček, snižující riziko poranění injekční jehlou, nejsou
zahrnuty do této části ISO 7886.

-- Vynechaný text --


