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. Cést 1: Konvenéni vaky

. Cést 2: Grafické zna¢ky pro pouzivani na stitcich a v pfibalovych informacich
. Cést 3: Systémy krevnich vakd s integrovanymi prvky

Vypracovani normy

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

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Eva Stejfova

EVROPSKA NORMA EN ISO 3826-2
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Srpen 2008

ICS 01.080.20; 11.040.20

Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty -
Cast 2: Grafické znacky pro pouziti na stitcich a v pFibalovych informacich

Plastics collapsible containers for human blood and blood components -
Part 2: Graphical symbols for use on labels and instruction leaflets
(1ISO 3826-2:2008)

Poches en plastique souple pour le sang Kunststoffbeutel flir menschliches Blut

et les composants du sang - und Blutbestandteile -

Partie 2: Symboles graphiques a utiliser Teil 2: Graphische Symbole zur Anwendung
sur les étiquettes et les notices d,utilisation auf Etiketten und Gebrauchsanweisungen
(ISO 3826-2:2008) (ISO 3826-2:2008)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2008-08-09.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni 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 tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

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



© 2008 CEN VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. .
EN ISO 3826-2:2008 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

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, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Odmitnuti odpovédnosti za manipulaci s PDF souborem
Tento soubor PDF miize obsahovat vlozené typy pisma. V souladu s licenéni politikou Adobe Ize tento soubor tisknout nebo prohlizet, ale nesmi byt editovén,
pokud nejsou typy pisma, které jsou vloZeny, pouzivany na zakladé licence a instalovany v pocitaci, na némz se editace provadi. Pri stazeni tohoto souboru

prejimaiji jeho uZivatelé odpovédnost za to, Ze nebude porusena licenéni politika Adobe. Ustiedni sekretariat ISO neprejimé za jeji porueni z4dnou 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 vztahuji k souboru; parametry,
pomoci kterych byl PDF soubor vytvoren, byly optimalizovany pro tisk. Soubor byl zpracovén s maximalni péci tak, aby ho ¢lenské organizace 1ISO mohly pouzivat.

V mélo pravdépodobném piipadé, tj. kdyZ vznikne problém, ktery se tyka souboru, informujte o tom Ustfedni sekretariat ISO na nize uvedené adrese.

[x] DOKUMENT CHRANENY COPYRIGHTEM

© 1SO 2008

Veskerd prava vyhrazena. Pokud nenf specifikovano jinak, nesmi byt zadna ¢ast této publikace reprodukovana nebo pouzivana v jakékoliv
formé nebo jakymkoliv zplsobem, elektronickym nebo mechanickym, v¢etné fotokopii a mikrofilm@, bez pisemného svoleni bud od
organizace ISO na nize uvedené adrese nebo od ¢lenské organizace I1SO v zemi zadatele.

ISO copyright office

Case postale 56 - CH-1211 Geneva 20
Tel. + 41227490111

Fax + 41 22 749 09 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Published in Switzerland

Obsah
Strana
Pfedmluva 6
Uvod 7
1 Predmét normy 8
2 Normativni odkazy 8
3 Terminy a definice 8
4 Pozadavky na grafické znacky a jejich pouziti 9

4.1 Pouziti znacek 9



4.2 Systém znacek 9
4.3 Zakladni znacky 9
4.4 Slozené znacky 11
4.5 Dalsi znacky 12

Priloha A (informativni) llustra¢ni priklady znacek pro oznacovani zdravotnickych prostredkd
pouzitych
pro zachazeni s krvi a pro transfuze 13

Priloha B (informativni) Znacky, které plati pro vlastnosti vakl na krev a vak{ na krevni komponenty
16

Priloha ZA (informativni) Vztah mezi touto mezinarodni normou a zékladnimi pozadavky
Smérnice EU 93/42/EEC Zdravotnické prostredky 17

Bibliografie 18
Pfedmluva

Tento dokument (EN I1SO 3826-2:2008) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni,
infuzni a injek<ni 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 Unora 2009 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, musi byt zruSeny nejpozdéji do Unora 2009.

ZdUraznuje se moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN (a/nebo CENELEC ) neni odpovédny za identifikaci nékterych nebo vSech takovych
patentovych prav.

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 Casti tohoto
dokumentu.

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

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 3826-2:2008 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 3826-2:2008
bez jakychkoliv modifikaci.

Uvod

Tato mezindrodni norma byla vypracovana, aby se



- sniZila potreba vicendsobného prekladu slov do narodnich jazykd;

- zjednodusilo a racionalizovalo etiketovani prostredkl pro zachazeni s krvi a pro transfuze, u kterych se jedna
o0 zdravotnické prostfedky pro pouziti v kritickych situacich, aby se touto cestou snizilo nebezpeci Spatné
identifikace, zvysila se bezpecnost pro pacienty a aby se snizil potfebny rozsah Skoleni zdravotnického
personalu;

- napomahalo rozvoji prostredk( pro zachazeni s krvi a pro transfuze pres hranice zemi;

- podporovaly zdkladni pozadavky odpovidajicich smérnic EU.

Vyznam mnoha téchto znacek by mél byt zfejmy. Vyznam dalSich znacek se stane zfejmym pfi pouziti
nebo posouzeni v souvislosti s danym prostfedkem. Pokud je to vhodné, mél by byt vyznam znacek
vysvétlen v dodané doprovodné literature. Pfiloha A obsahuje priklady, jak se maji pouzivat znacky,
které jsou stanoveny v této ¢asti ISO 3826. Tyto priklady slouzi pouze pro nazornost a nepredstavu;ji
pouze jedinou moznost, jak splnit pozadavky této casti ISO 3826.

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 3826 se tyka znacek, které se maji pouzivat k uvedeni nékterych informaci tykajicich se
zdravotnickych prostredkd uréenych k odbéru krve a jejiho skladovani. Tyto informace mohou byt
vyzadovany na samotném zdravotnickém prostredku jako soucdst jeho Stitku, nebo mohou byt
poskytnuty souCasné se zdravotnickym prostfedkem. Mnoho zemi vyZzaduje, aby byl pro zobrazeni
textovych informaci na zdravotnickych prostredcich pouZit jejich narodni jazyk(y). Toto zvétSuje
problémy pro vyrobce prostredk i pro uZivatele.

Znacky specifikované v této casti ISO 3826 nenahrazuji aktualné platné pozadavky narodnich
predpisd.

Vyrobci hledaji snizeni nakladd na oznacovani zmensenim nebo racionalizaci variant. To vede

k vétsim problémdm pri prekladani, navrhovani a v logistice, kdyz je tfeba na jeden Stitek nebo do
jednoho kusu dokumentace uvést mnohojazyCné oznacovani. Stejné jako u jinych zdravotnickych
prostredkd, také u zdravotnickych prostredkl pro krev mdiZze mnohojazy¢né oznacovani zpUlsobit

v praxi zameénu nebo zdrzeni pri hledani vhodného jazyka. Tato ¢ast ISO 3826 navrhuje reseni téchto
problém{ pouZitim mezinarodné uznanych znacek s presné definovanym vyznamem.

Tato Cast ISO 3826 je primarné vhodna k pouziti pro vyrobce zdravotnickych prostredkd, které jsou
urCeny k odbéru krve, procesu jejiho skladovani a distribuce a oznacuji identické produkty v zemich
s riznymi jazykovymi pozadavky na oznacovani zdravotnickych prostredkd.

Tato ¢ast 1ISO 3826 mUze rovnéz poskytovat pomoc pro rdizné stupné retézce zasobovani krvi, napr.:

. distributory prostredk( pro odbér krve (manualni nebo automatické) nebo pro jiné zastupce vyrobct;
- krevni centra a distribu¢ni centra pro zjednoduseni a zajisténi pracovnich postupu.

Pouziti téchto znacek je primarné urceno spiSe pro zdravotnické prostredky nez pro terapeutické
vyrobky.

Tato mezinarodni norma nestanovuje zadné pozadavky na velikost a barvu znacek. Tyto stanovené
znacky vSak byly specialné navrzeny, aby byly zretelné Citelné pri reprodukci na mista typicka pro
Stitky prostredkl pro zachazeni s krvi a pro transfuze; maji byt také vhodné pro primy tisk.

Nékteré znacky, specifikované v této ¢asti ISO 3826, mohou byt vhodné pro pouziti v jinych oblastech
zdravotnické technologie.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



