CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Rijen
2008
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - CSN
Cést 3: Systémy krevnich vak( s integrovanymi EN ISO 3826-3
prvky

85 5850

idt I1SO 3826-3:2006

Plastics collapsible containers for human blood and blood components - Part 3: Blood bag systems
with integrated features

Poches en plastique pour le sang et les composants du sang - Partie 3: Systémes de poches pour le
sang avec
accessoires intégrés

Kunststoffbeutel fur menschliches Blut und Blutbestandteile - Teil 3: Blutbeutelsysteme mit
integrierten Merkmalen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 3826-3:2007. Pfeklad byl zajist&n Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 3826-3:2007. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 3826-3 (85 5850) z ¢ervna 2008.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 81982
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti pfedchozi normé dochéazi ke zméné zplisobu pfevzeti EN ISO 3826-3:2007 do soustavy norem CSN.
Zatim co CSN EN ISO 3826-3 z ¢ervna 2008 prevzala EN ISO 3826-3 schvalenim k pfimému pouzivani
jako CSN, tato norma ji pfejimé prekladem.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 3826-1:2003 zavedena v CSN EN ISO 3826-1 (85 6270) Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni
komponenty - Cast 1: Konvenéni vaky

Informativni Udaje prevzaté z ISO 3826-3:2006

ISO 3826 se sklada z nasleduijicich Casti pod vSeobecnym nazvem Plastové vaky na lidskou krev a krevni
komponenty:

- Cést 1: Konvenéni vaky

- Cést 3: Systémy krevnich vakd s integrovanymi prvky

Cést 2, kterd se tyka pouziti grafickych znacek, se v sou¢asné dobé pfipravuje.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim 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 a néktera
nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb, o technickych poZadavcich na vyrobky, o
zméné a doplnéni nékterych zakond ve znéni pozdéjsich predpist v platném znéni.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Eva Bradacova
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Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty -

Cést 3: Systémy krevnich vak{ s integrovanymi prvky

(1ISO 3826-3:2006)

Plastics collapsible containers for human blood and blood components -
Part 3: Blood bag systems with integrated features

(1ISO 3826-3:2006)

Poches en plastique souple pour le sang Kunststoffbeutel fir menschliches Blut

et les composants du sang - und Blutbestandteile -

Partie 3: Systemes de poches pour la sang avec Teil 3: Blutbeutelsysteme mit integrierten
accessoires intégrés Merkmalen

(1ISO 3826-3:2006) (1ISO 3826-3:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-11-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 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  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN I1SO 3826-3:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem

ITento soubor PDF mdZe obsahovat viozené typy pisma. V souladu s licen¢ni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale
nesmi byt editovan, pokud nejsou typy pisma, které jsou vloZeny, pouzivany na zékladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se
editace provadi. Pfi stazeni tohoto souboru prejimaji jeho uzivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe.
UstFedni sekretariat ISO nepfejima za jeji poruseni zadnou odpovédnost.

Adobe je obchodni znacka ,Adobe Systems Incorporated”.

Podrobnosti o softwarovych produktech pouzitych k vytvoreni tohoto souboru PDF Ize najit ve VSeobecnych informacich, které se vztahuiji k
souboru; parametry, pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovén s maximalni péci tak,
@by ho ¢lenské organizace ISO mohly pouzivat. V mélo pravdépodobném pripadé, tj. kdyz vznikne problém, ktery se tykd souboru,
informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.




DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2008

Veskera prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt Zddna ¢ast této publikace reprodukovéna nebo pouzivéna v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, véetné fotokopii a mikrofilmd, bez pisemného svoleni bud od
organizace 1SO na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace ISO v zemi Zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 4122749 01 11

Fax + 4122 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland
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93/42/EEC

Zdravotnické

prostredky
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Predmluva

Text ISO 3826-3:2006 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 3826-3:2007 technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni zdravotnické prostredky”, jejiz
sekretariat je zabezpecCovan DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do Cervna 2008 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 cervna 2008.

Tento dokument byl vypracovan v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (EFTA) a podporuje zakladni pozadavky smérnice EU 93/42/EEC.

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

Podle Vnitrnich predpisd 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 schvaéleni

Text mezinarodni normy 1SO 3826-3:2006 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 3826-3:2007
bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

V nékterych zemich jsou narodni Iékopisy nebo jiné zakonné predpisy pravne zavazné a jejich
pozadavky maji prednost pred touto Casti ISO 3826.

Od vyrobcl a dodavatell plastovych vak{ se oc¢ekava, Ze na vyzadani narodniho ridiciho organu sdéli
ddvérné Uplné Gdaje o materialu plastu a jeho komponentach, metodach jejich vyroby, podrobnosti o
vyrobé plastovych vakl, véetné chemickych nazvi a mnozstvi vsech prisad, bez ohledu na to, jestli byly
tyto prisady pridany vyrobcem plastovych vakl nebo byly pritomny v surovinach a rovnéz Gpiné
podrobnosti o vSech pfisadach, které byly pouzity.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO 3826 specifikuje pozadavky, vCetné pozadovanych vykonovych charakteristik, na
integrované prvky plastovych, sklddacich, nevétranych, sterilnich vakl (systému krevnich vak{).
Systémy krevnich vak& nemusi obsahovat vSechny integrované prvky uvedené v tomto dokumentu.

Integrované prvky se tykaji:

- filtru pro leukocyty;

- pripravku pro oddéleni vzorku prvniho darovaného objemu darované krve;
- horni ¢asti/spodni ¢asti vaku;

- skladovaciho vaku pro krevni desti¢ky (trombocyty);

- ochrany propichovaci jehly.

Navic k ISO 3826-1, ktera specifikuje pozadavky na konvencni vaky, tato Cast ISO 3826 specifikuje
dalsi poZzadavky na systémy krevnich vakd, které pouzivaji vicenasobné jednotky. Tato ¢ast 1ISO 3826
se nevztahuje na systémy pro automaticky odbér krve.

Pokud to neni stanoveno jinak, vSechny zkousky specifikované v této Casti ISO 3826 plati pro plastové
vaky pripravené k pouziti. Kde je to pouzitelné, uzivaji se chemické, fyzikalni a biologické zkousky
podle ISO 3826-1.

-- Vynechany text --



