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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 3826-2:2008) byl vypracován technickou komisí ISO/TC 76 „Transfuzní,
infuzní a injekční přístroje pro zdravotnické a farmaceutické použití“ ve spolupráci s technickou komisí
CEN/TC 205 „Neaktivní zdravotnické prostředky“, jejíž sekretariát je zabezpečován DIN.

Této evropské normě musí být nejpozději do února 2009 udělen status národní normy, a to buď
vydáním identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, musí být zrušeny nejpozději do února 2009.

Zdůrazňuje se možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN (a/nebo CENELEC ) není odpovědný za identifikaci některých nebo všech takových
patentových práv.

Tento dokument byl vypracován v rámci mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (EFTA) a podporuje základní požadavky směrnic EU.

Pro zjištění souvislosti se směrnicemi EU viz informativní přílohu ZA, která je nedílnou částí tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, 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, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 3826-2:2008 byl schválen CEN jako evropská norma EN ISO 3826-2:2008
bez jakýchkoliv modifikací.

Úvod

Tato mezinárodní norma byla vypracována, aby se



snížila potřeba vícenásobného překladu slov do národních jazyků;●

zjednodušilo a racionalizovalo etiketování prostředků pro zacházení s krví a pro transfuze, u kterých se jedná●

o zdravotnické prostředky pro použití v kritických situacích, aby se touto cestou snížilo nebezpečí špatné
identifikace, zvýšila se bezpečnost pro pacienty a aby se snížil potřebný rozsah školení zdravotnického
personálu;
napomáhalo rozvoji prostředků pro zacházení s krví a pro transfuze přes hranice zemí;●

podporovaly základní požadavky odpovídajících směrnic EU.●

Význam mnoha těchto značek by měl být zřejmý. Význam dalších značek se stane zřejmým při použití
nebo posouzení v souvislosti s daným prostředkem. Pokud je to vhodné, měl by být význam značek
vysvětlen v dodané doprovodné literatuře. Příloha A obsahuje příklady, jak se mají používat značky,
které jsou stanoveny v této části ISO 3826. Tyto příklady slouží pouze pro názornost a nepředstavují
pouze jedinou možnost, jak splnit požadavky této části ISO 3826.

1 Předmět normy

Tato část ISO 3826 se týká značek, které se mají používat k uvedení některých informací týkajících se
zdravotnických prostředků určených k odběru krve a jejího skladování. Tyto informace mohou být
vyžadovány na samotném zdravotnickém prostředku jako součást jeho štítku, nebo mohou být
poskytnuty současně se zdravotnickým prostředkem. Mnoho zemí vyžaduje, aby byl pro zobrazení
textových informací na zdravotnických prostředcích použit jejich národní jazyk(y). Toto zvětšuje
problémy pro výrobce prostředků i pro uživatele.

Značky specifikované v této části ISO 3826 nenahrazují aktuálně platné požadavky národních
předpisů.

Výrobci hledají snížení nákladů na označování zmenšením nebo racionalizací variant. To vede
k větším problémům při překládání, navrhování a v logistice, když je třeba na jeden štítek nebo do
jednoho kusu dokumentace uvést mnohojazyčné označování. Stejně jako u jiných zdravotnických
prostředků, také u zdravotnických prostředků pro krev může mnohojazyčné označování způsobit
v praxi záměnu nebo zdržení při hledání vhodného jazyka. Tato část ISO 3826 navrhuje řešení těchto
problémů použitím mezinárodně uznaných značek s přesně definovaným významem.

Tato část ISO 3826 je primárně vhodná k použití pro výrobce zdravotnických prostředků, které jsou
určeny k odběru krve, procesu jejího skladování a distribuce a označují identické produkty v zemích
s různými jazykovými požadavky na označování zdravotnických prostředků.

Tato část ISO 3826 může rovněž poskytovat pomoc pro různé stupně řetězce zásobování krví, např.:

distributory prostředků pro odběr krve (manuální nebo automatické) nebo pro jiné zástupce výrobců;●

krevní centra a distribuční centra pro zjednodušení a zajištění pracovních postupů.●

Použití těchto značek je primárně určeno spíše pro zdravotnické prostředky než pro terapeutické
výrobky.

Tato mezinárodní norma nestanovuje žádné požadavky na velikost a barvu značek. Tyto stanovené
značky však byly speciálně navrženy, aby byly zřetelně čitelné při reprodukci na místa typická pro
štítky prostředků pro zacházení s krví a pro transfuze; mají být také vhodné pro přímý tisk.

Některé značky, specifikované v této části ISO 3826, mohou být vhodné pro použití v jiných oblastech
zdravotnické technologie.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


