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Tento dokument (EN 15546-1:2008) byl vypracovan technickou komisi CEN/BT/TF 123 ,Spoje s malym
vnitfnim primérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdravotnictvi“, jejiZz sekretariat je
zabezpeCovan AFNOR.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do listopadu 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 listopadu 2008.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC ) nejsou odpovédni za identifikaci nékterych nebo vSech takovych
patentovych prav.

Na zakladeé doporuceni uvedenych ve zpravé CEN 13825, Spoje Luer - Zprava CEN Forum Task Group
~Luer fittings“ byla tato norma vypracovana v ramci mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu (EFTA)



Tato prvni ¢ast normy obsahuje vSeobecné pozadavky pro zajisSténi prevence krizového propojeni
mezi spojkami s malym prdmérem, které se pouzivaji v rliznych oblastech zdravotnickych aplikaci.
Nasledujici Casti maji zahrnovat rozméry a vykresy spojek ve specifickych zdravotnickych aplikacich.

Tato evropska norma podporuje zakladni poZzadavky smeérnic EU. Pro zjiSténi souvislosti se smérnicemi
EU viz informativni pfilohu ZA, ktera je nedilnou ¢asti tohoto dokumentu.

Podle Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

V devadesatych letech vzrostly pochybnosti vyvolané velkym rozsifenim pristrojd vybavenych spoji
Luer a zpravami o pfipadech Umrti nebo poskozeni zdravi pacientl, které byly zplsobeny chybnym
pripojenim a naslednym nespravnym privodem enterélnich roztokd, intratekalni medikace nebo
stlacenych plynd.

Pochybnosti tykajici se pouziti Luerovych spojli s enteralnimi vyZzivovacimi sondami a odbéru vzork(
a systém0 pro dodavani plynl vyvolaly odezvu u CEN/BT a u Evropské komise. Pro zkoumani tohoto
problému ustavil v listopadu 1997 noveé zfizeny fidici vybor CEN Forum zdravotni péce (CheF)
pracovni skupinu Forum Task Group (FTG).

Tato FTG vypracovala pro CEN zpravu ,,CR 13825:2000" [2], ve které doSla k zavéru, ze pouziti
jediného kostrukéniho provedeni spoj pro velky pocet nekompatibilnich pristroji a nastrojt
predstavuje problém. Na jednotce kardiologické péce se napocitalo az 40 spojl na pfistrojich, které
byly pouzity pro jediného pacienta. Proto neprekvapuje, ze doSlo i k nespravnému propojeni.

Po mnoho let sledovaly zdravotnické pristroje princip ,zajisténi bezpelnosti za podminek jedné
zavady”. Jednoduse feceno to znamena, ze jedna zavada by neméla vést k ohrozeni pacienta.Tento
princip je zakotven v pozadavcich pocetnych norem pro zdravotnické prostiedky. RozSifenim tohoto
pozadavku na pouziti Luerovych spojt, tj. Ze Spatné propojeni by nemélo vést k ohrozZeni pacienta,
FTG doporucila, aby bylo pouZiti Luerovych spojii omezeno na zafizeni a pristroje ur¢ené k pripojeni
na vaskularni systém nebo na podkozni injek¢ni stfikacky. Mimo to maji byt vyvinuta nova konstrukcni
provedeni spojd s malym vnitfnim prdmérem pro pouZiti, ktera nejsou intravaskularni a tyto maji byt
nekompatibilni s Luerovymi spoji a opacné.

POZNAMKA Stav, pfi kterém je vadny jediny prostfedek pro snizenf rizika nebo se vyskytla jedna
abnormalni podminka.

Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich se vztahuje na tento typ problému v Zakladnim
pozadavku 1.2. (Reseni prijaté pfi ndvrhu a konstrukci zafizeni se musi fidit principy bezpeénosti
a brat do uvahy obecné znamy stav techniky. Pfi hledani nejvhodnéjsiho feseni musi vyrobce pouZit

nasledujici principy v uvedeném poradi:

odstranit nebo co nejvice snizit riziko (integraci bezpecné koncepce do vyvoje a konstrukce
vyrobku, atd.)

a 9.1 (jestlize je vyrobek urcen pro pouZiti v kombinaci s jinymi vyrobky nebo zarizenim, cela
sestava, vcetné pripojovaciho systému musi byt bezpecna, atd.)



Pracovni skupina CEN/BT/TF 123 ,Spoje s malym vnitfnim primérem pro kapaliny a plyny pouZivané
ve zdravotnictvi“ byla zfizena, aby se pokrocilo v realizaci doporuceni CR 13825 [2]. Bylo zjiSténo, ze
systémy spojl s malym vnitfnim prmérem nemohou byt provedeny tak, aby se zabranilo vsem
moznostem $patného pripojeni nebo zémérného zneuZziti. Mlize se vsak provést celé rada krokd, aby
se soucCasna situace zlepsila a dosahlo se vétsi bezpecnosti pro pacienty. Toho bude dosazeno pouze
pomoci dlouhodobého angazovani zahrnujiciho primysl a rovnéz pracovniky ve zdravotnictvi,
obchodniky se zdravotnickymi prostredky a spravni Urady pro zdravotnické prostredky.

Tato Céast 1 pfedkladané evropské normy a jeji odpovidajici ¢asti jsou zamysleny jako referenéni
dokumenty, ve kterych jsou uvedena vsechna konstrukéni provedeni spojt s malym vnitrnim
prdmérem, pouzivanych ve zdravotnictvi. CEN/BT/TF 123 vypracovala tuto radu norem tak, aby norma
obsahovala vSeobecné pozadavky pro zajisténi prevence kfizového propojeni mezi spoji pouzivanymi
v rznych oblastech zdravotnictvi.

1 Pfedmét normy

Tato Cast této skupiny evropskych norem stanovi vSeobecné pozadavky na spoje s malym vnitinim
primérem, pouzivané ve specifickych zdravotnickych aplikacich k privodu nebo odvodu kapalin nebo
plynl k pacientovi nebo od pacienta pomoci prepinacich systémd.

Tato evropska norma je zamyslena jako referenéni dokument, ktery se mlze pouZit jako nastroj ke
snizeni rizika Spatného zapojeni spojl s malym vnitfnim primérem mezi rlznymi zdravotnickymi
aplikacemi.

Poskytuje systém k dosaZeni nezaménitelnosti spojd s malym vnitfnim primérem, ktery je zaloZen na
jejich vlastnim konstrukcnim provedeni a rozmerech.

Nespecifikuje pozadavky na zdravotnické prostredky a prisluSenstvi, pro které jsou tyto spoje urceny.
Takové pozadavky jsou uvedeny v prislusnych mezinarodnich nebo evropskych normach pro
specifické zdravotnické pristroje a prislusenstvi.

POZNAMKA 1 Je zémérem, Ze nové konstrukéni ndvrhy spojd s malym vnitfnim primérem by mély byt
zarazeny do této skupiny norem po jejich ohodnoceni podle postupu uvedeného v kapitole 6.

POZNAMKA 2 Vyrobci jsou vyzyvani k tomu, aby integrovali spoje s malym vnitfnim prdmérem
specifikované v této skupiné norem do zdravotnickych prostredk( nebo systémd, i kdyZ to neni

v soucasné dobé vyzadovano prislusnymi normami na pfistroje. OCekava se, Ze pfi revizi pfislusnych
norem na pristroje budou do téchto norem zaclenény pozadavky na spoje s malym vnitfnim
prdmérem, které jsou specifikovany v této skupiné norem.

POZNAMKA 3 Vyrobci a uzivatelé jsou vyzyvani podat zpravu o jejich zkusenostech se spoji s malym
vnitfnim primérem, specifikovanymi v této skupiné norem, prislusné technické komisi nebo pracovni
skupiné povérené vypracovanim predkladané skupiny norem, aby se timto zplsobem zajistila zpétna
vazba v prlibéhu revize prislusné ¢asti této skupiny norem.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



