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Pfedmluva

Tento dokument (EN 13867:2002+A1:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 205 ,Neaktivni
zdravotnické prostredky”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do brezna 2010.

Tento dokument obsahuje zménu 1, kterou schvalil CEN 2009-05-16.
Tento dokument nahrazuje EN 13867:2002.
K oznaceni zacatku a konce vlozeného nebo zménéného textu jsou pouzity znacky !".

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Pro zjisténi odchylek A, viz pfilohu ZB.
Prilohy A, ZA a ZB jsou pouze informativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, 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

Dialyzacni roztoky obsahuji elektrolyty v koncentracich, které odpovidaji koncentracim normalnich
mimobunécnych télesnych kapalin. Mohou také obsahovat neelektrolyty, jako je glukéza. Kvalita



dialyzacnich roztok{ hraje klicovou roli v bezpecnosti a biokompatibilité dialyza¢ni 1éCby. JelikoZ se
pouzivaji velké objemy téchto kapalin, pripravuji se dialyza¢ni roztoky obvykle zfedénim koncentratl
vodou vhodné jakosti.

Vyrobce koncentratll ma pouzit takové suroviny a vyrobni postupy, které snizuji na minimum
mikrobialni kontaminaci (nizka mikrobiologicka zatéz). Koncentraty se maji skladovat za takovych
podminek, které zajistuji udrzeni biologické kontaminace na nizké Grovni.

Pfi zfedovani a pri pouziti téchto koncentratd se bezpodminecné vyzaduje provedeni opatreni
k minimalizaci mikrobialni kontaminace.

Dialyzacni roztoky se pripravuji z koncentratd, které jsou podle této normy vyrobeny, zabaleny
a opatfeny oznacenim a dale smichany se stanovenym mnozstvim vody, ktera splfiuje narodni
pozadavky na vodu pro dialyzu. Za obsluhu zafizeni pro pfipravu vody, vybér a zachazeni

s koncentraty po jejich dodani do nemocnice nebo kliniky a za obsluhu dialyzacnich pristroju je
zodpovédné dialyzacni pracovisté.

Za vlastnosti konecného naredéného dialyzacniho roztoku je zodpovédné dialyzacCni pracoviste. Tato
norma nepojednava o dllezitych klinickych a technickych postupech, které souviseji s vybérem
koncentratd a s pripravou dialyzacnich roztokd. Profesionalni pracovnici, ktefi se zabyvaiji dialyzou,
provadéji rozhodnuti o jejich riznych pouzitich (napr. hemodialyza, hemodialfiltrace, hemofiltrace)

a je bezpodminecné nutné, aby byli dobre sezndmeni s pfislusnymi riziky a bezpecnostnimi
pozadavky na dialyzacni roztoky pouzivané pfi jednotlivych [é¢ebnych metodach.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky pro suché a kapalné koncentraty, které jsou urceny po
zfedéni k pouziti jako dialyzac¢ni roztok v hemodialyze nebo podobnych lé¢ebnych metodach. Zabyva
se chemickou a mikrobiologickou kvalitou a Cistotou, zachazenim s koncentraty a jejich ozna¢ovanim,
pozadavky na nadoby a na zkousSky pro chemické a mikrobiologické monitorovani latek, které jsou

v nich obsazeny a rovnéz kvalitou takovych koncentrat.

Tato evropska norma se nezabyva redénim téchto koncentratd pro jejich kone¢né pouziti, ani
zpracovanim vody pouzité v souvislosti s hemodialyzou a souvisejicimi 1é¢ebnymi metodami.

Tato evropska norma neplati pro systémy k regeneraci dialyza¢nich roztokd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



