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§terlln| intravaskularni katetry pro jednorazové pouziti - EN ISO 10555-1
Cast 1: VSeobecné pozadavky 85 5825

idt 1ISO 10555-1:1995 + 1SO 10555-1:1995/Amd. 1:1999 +
ISO 10555-1:1995/Amd. 2:2004

Sterile, single-use intravascular catheters - Part 1: General requirements
Cathéters intravasculaires stériles, non réutilisables - Partie 1: Prescriptions générales

Sterile intravaskulare Katheter zur einmaligen Verwendung - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 10555-1:2009. Preklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 10555-1:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 10555-1 (85 5825) z ¢ervna 1998.

Narodni predmluva
Zmeény proti predchozi normé

Norma CSN EN ISO 10555-1:2009 nahrazuje normu CSN EN 1SO 10555-1:1998. Ob&ma dokumenty je
zavedena mezinarodni norma ISO 10555-1:1995. Navic jsou zapracovany zmény ISO 10555-
1:1995/Amd. 1:1999 a ISO 10555-1:1995/Amd. 2:2004. Rozdilna je priloha ZA, kterou pfipojil CEN.

V tomto vydani normy se priloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici pro zdravotnické
prostredky 93/42/EEC.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 594-1 zavedena v CSN EN 20594-1 (85 5210) KuZelové spoje s 6% kuZelem (Luer) pro injekéni
stfikacky, jehly a dalsi zdravotnické pfistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky

ISO 594-2 nezavedena

ISO 7886-1 zavedena v CSN EN 1SO 7886-1 (85 6173) Sterilni podkozni injeké&ni stiikacky pro jedno
pouziti - Cast 1: St¥kacky pro manudini pouziti



Vypracovani normy

Zpracovatel: Norma Sumperk, IC 15513718, Ing. Milod Novotny

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Andrea Pekové

EVROPSKA NORMA EN ISO 10555-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Kvéten 2009

ICS 11.040.25 Nahrazuje EN 1SO 10555-1:1996

Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednorazové pouziti -
Cast 1: Vseobecné pozadavky
(ISO 10555-1:1995, véetné zmény 1:1999 a zmény 2:2004)

Sterile, single use intravascular catheters -
Part 1: General requirements -
(ISO 10555-1:1995, including Amd. 1:1999 and Amd. 2:2004)

Cathéters intravasculaires stériles, non réutilisables - Partie 1: Sterile intravaskulare Katheter zur einmaligen Verwendung -
Prescriptions générales Teil 1: Allgemeine Anforderungen

(ISO 10555-1:1995, y compris Amd. 1:1999 (IS0 10555-1:1995, einschlieRlich Anderung 1:1999 und Anderung
et Amd. 2:2004) 2:2004)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-04-19.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské norme 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, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Text ISO 10555-1:1995, véetné zmény Amd. 1:1999 a zmény Amd. 2:2004, vypracovany technickou
komisi ISO/TC 84 ,Zdravotnické prostredky pro injekce” mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO)
byl prevzat jako EN ISO 10555-1:2009 technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni zdravotnické
prostredky”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 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 zrusit nejpozdéji do brezna 2010.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10555-1:1996.

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.

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést 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.

Ozndmeni o schvéleni

Text ISO 10555-1:1995, vCetné zmény Amd. 1:1999 a zmény Amd. 2:2004, byl schvalen CEN jako
EN 1SO 10555-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 10555 stanovi vSeobecné pozadavky na intravaskularni katetry pro jakékoliv aplikace,
které jsou dodavany jako sterilni a jsou urCeny pro jednorazové pouziti.

Neplati pro prislusenstvi k intravaskularnim katetrdm, pro které bude platit zvlastni norma.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



