CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Listopad
2008
Infuzni pfistroje pro zdravotnickeé pouziti - CSN
Cast 4: Infuzni sety pro jedno pouziti, gravitacni EN ISO 8536-4
85 6206

idt 1ISO 8536-4:2007
Infusion equipment for medical use - Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed

Matériel de perfusion a usage médical - Partie 4: Appareils de perfusion non réutilisables, a
alimentation par gravité

Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 4: Infusionsgerate fur Schwerkraftinfusionen zur
einmaligen Verwendung

Tato norma je &eskou verzi evropské normy EN I1SO 8536-4:2007. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8536-4:2007. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 8536-4 (85 6206) z fijna 2007.

© Cesky normaliza&ni institut, 2008 81617
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 8536-4:2007 do soustavy norem
CSN. Zatim co CSN EN 1SO 8536-4 z fijna 2007 prevzala EN ISO 8536-4:2007 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 594-1 zavedena v CSN EN 20594-1 (85 5210) KuzZelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni
stifkacky, jehly a dali zdravotnické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky

ISO 594-2 dosud nezavedena

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

ISO 7864 zavedena v CSN EN ISO 7864 (81 6220) Steriln{ injekéni jehly pro jedno pouziti

ISO 14644-1:1998 zavedena v CSN EN ISO 14644-1 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné fizené
prostiedi - Cast 1: Klasifikace ¢istoty vzduchu

ISO 15223-1 dosud nezavedena
Informativni Udaje prevzaté z ISO 8536-4:2007

ISO 8536 se sklada z nasledujicich ¢asti pod vSeobecnym nazvem Infuzni pristroje pro zdravotnické
pouZiti:

Cést 1: Infuzni sklenéné lahve

Cést 2: Uzavéry pro infuzni lahve

Cést 3: Hlinikova vitka pro infuzni lahve

Cést 4: Infuzni sety pro jedno pouziti, gravitacni

Cést 5: Byretové infuzni sety pro jedno pouziti, gravitaéni

Cést 6: Uzavéry pro vymrazovaci suéeni, pro infuzni lahve

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

Cést 8: Infuzni pfistroje pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim
Cést 9: Potrubi pro tekutiny pro pouziti s tlakovym infuznim zafizenim
Cést 10: Prisludenstvi potrubi pro tekutiny pro pouziti s tlakovym infuznim zafizenim
Cést 11: Infuzni filtry pro pouZiti s tlakovym infuznim zafizenim.

Nasledujici ¢ast se pripravuje:



Cést 12: Kontrolni ventily
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostredky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sh., kterym se méni
néktera nafizeni viady, vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 8536-4
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2007
ICS 11.040.20 Nahrazuje EN ISO 8536-
4:2004

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti -

Cést 4: Infuzni sety pro jedno pouziti, gravitacni
(1ISO 8536-4:2007)

Infusion equipment for medical use -

Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed
(1ISO 8536-4:2007)

Matériel de perfusion a usage médical - Infusionsgerate zur medizinischen Verwendung -
Partie 4: Appareils de perfusion non réutilisables, Teil 4: Infusionsgerate fir Schwerkraftinfusionen
a alimentation par gravité zur einmaligen Verwendung

(1ISO 8536-4:2007) (1ISO 8536-4:2007)

Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2007-03-15.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé 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, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, 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 kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  Veskerd prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN I1SO 8536-4:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Strana 4
Obsah

Strana
Predmluva
....................... 5
1 Predmeét
normy
.6
2 Normativni
odkazy
............................................................................................................................................................... 0
3 VSeobecné
pozadavky
........................................................................................................................................................ 6
4
Znacenf
............... 9

4.2 Prostredek pro privod
1Yz [ Lol o LU OSSPSR 9



5

Materialy

.............. 9

6 Fyzikalni

pozadavky
............................................................................................................................................................. 9
6.1 Znecisténi

Casticemi
.......................................................................................................................................................... 9
6.2

Tésnost

............. 10

6.3 Pevnost v

tahu

.10

6.4 Propichovaci

prostredek
.................................................................................................................................................. 10
6.5 Prostredek pro privod

(Y740 [1 o [U T PO TP PT PP PP PPPPPPPP 10
6.6

Hadicka

............. 10

6.7 Filtr na

tekutinu

.10

6.8 Odkapavaci komora a kapaci

LUV o1l < TSRS 10

6.9 Regulator

prétoku

11

6.10 Rychlost pritoku infuzni

] 0 11117 PP 11

6.11 Injekcni
dil



6.12 Pripojka s vnéjSim
U= 1= TSRS 11

6.13 Ochranné
kryty

7 Chemické
pozadavky

7.1 Redukujici (oxidovatelné)

7.3 Titrace acidity nebo
1 1L 2P 11

7.4 Zbytek po
odpareni

7.5 UV absorpce extrakéniho
0 7410 |0 OO PPPPPPPRPR 11

8 Biologické
pozadavky

8.1
VSeobecné

8.2

8.3



Hemolyza

.......... 12

8.5

Toxicita

............... 12

9

Znaceni

.............. 12

9.1 Jednotka

baleni

12

9.2 Skladové baleni nebo spole¢né baleni vice
JEANOLEK ..ttt 12
10

Baleni

................. 12

Priloha A (normativni) Fyzikalni
74 o TV 1] VPP PTPPRR 13

Priloha B (normativni) Chemické
74 o TV 1AV PSPPSR 16

Priloha C (normativni) Biologické

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto evropskou normou a zakladnimi pozadavky Smérnice EU
93/42/EEC

Zdravotnické

prostredky

Strana 5




Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 8536-4:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni, infuzni a
injekéni pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouziti“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC
205 ,Neaktivni zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do fijna 2007 udélen status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, musi
byt zruSeny nejpozdéji do fijna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 8536-4:2004.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnic EU.

Pro zjiSténi souvislosti se smérnicemi EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 8536-4:2007 byl schvalen CEN jako evropska norma EN I1SO 8536-
4:2007 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Predmeét normy

Tato ¢ast ISO 8536 specifikuje pozadavky na infuzni sety pro zdravotnické pouziti, urcené pro jedno
pouZiti, napajené gravitacné, pro zajisténi jejich kompatibility s vaky pro infuzni roztoky a
intraven6znimi zafizenimi.

Sekundarnim zamérem této Casti ISO 8536 je poskytnuti ndvodu ke specifikacim, které se tykaji kvality a
vykonovych vlastnosti materiall pouZivanych v infuznich setech, a uvadi nazvoslovi pro jednotlivé
komponenty infuznich setd.

V nékterych zemich jsou narodni Iékopisy nebo jiné narodni predpisy stanoveny zdkonem a maji
prednost pred touto ¢asti ISO 8536.

-- Vynechany text --



