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Text 1SO 21649:2006 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 84 ,Zdravotnické prostfedky pro podavani
lé¢ivych pripravkd a intravaskularni katetry” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako
EN ISO 21649:20009.

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

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

Tento dokument nahrazuje EN I1SO 21649:2006.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu a podporuje spinéni zédkladnich pozadavk( smérnice EU.

Vztah k smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto dokumentu.
Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto eyropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotyéskq, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizoze[nska, Norslsa, Polska,
Povrtugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska
a Svycarska.
Oznameni o schvaleni
Text ISO 21649:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 21649:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma plati pro bezkanylové injektory (injek¢ni systémy), které jsou v prvni fadé urceny

k podavani IéCivych pripravkd lidem. Z dvodu predpokladané rozmanitosti v provedenich takového Sirokého
spektra prostredkd je tato mezinarodni norma vypracovana spise jako ,horizontalni“ nez jako ,vertikalni“. Tedy
tato norma sméruje k tomu, aby specifikace vysledkl navrhu misto fyzikalnich a konstrukénich pozadavkd,
pouzitych jako zaklad pro navrh prostredku, usilovala o to, aby inovace v dosazeni zamyslenych Gceld nebyla
zbytecné omezena.

Normy tohoto druhu se GmysIné vyhybaji vénovat se vice lidské bezpecnosti a Ié¢ivému plsobeni nez
nejzakladnéjsim prvkdm bezkanylovych injektorl. Kazdé zamyslené oznaceni takovych prostredkd, které udava
jejich pouziti k podani 1é¢ivych prostredkd do téla nebo do stanovené ¢asti jeho tkané (napf. nitrosvalové,
podkozni nebo nitrokozni injekce) nebo pro podavani specialnich 1ékd nebo vakcin, musi spadat pod
odpovédnost narodnich vlad nebo nadnarodnich instituci, které fidi vyrobu a obchod IéCivych prostredkd

a farmaceutickych produktd. Ocekava se, ze tyto normy budou doplnény dodate¢nymi pozadavky a mohou byt
nahrazeny rozhodnutim pfislusného Uradu. Navzdory ur¢itym prednostem zamyslené vyménitelnosti pro
davkovaci komory navrzené pro riizné bezkanylové injek¢ni systémy a rovnéz potencialnim rizikim

z nepozornosti pfi vyméné, tyto normy se vyhybaji stanoveni konstrukénich parametrd pro jednotnou velikost,
tvar a rozhrani takovych davkovacich komor. Tento problém je ponechan pro budouci iniciativy, které budou



navazovat na vydané pfislusné normy.

Vzorkovaci plany pro zkousky vybrané pro tuto mezinarodni normu jsou urceny k ovéfeni navrhu s vysokou
konfidencni Urovni, tj. zplsobilost vyrobce udélat davku bezkanylovych injektorl, které splnuji kritické vlastnosti
produktu. Vzorkovaci plan nenahrazuje obecnéjsi systém kvality vyroby véetné pozadavkl na uvolnéni davky,
které jsou v normach na systémy kvality, tj. fady 1ISO 9000 nebo v ISO 13485.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro pozadavky na bezpecnost, funkci a zkouseni pro jednordzové a vicendsobné
pouzitelné bezkanylové injekéni systémy urcéené k pouziti pro pacienty na klinikach a jinych zdravotnickych
zafizenich a pro osobni pouziti pacienty.

Davkovaci komora injekéniho systému je Casto pohotovostni a je urCena k nahrazeni bud po jednom pouziti
nebo po omezeném poctu pouziti. Nékdy je oddélitelnd od vstfikovaciho mechanismu a &asto je oznalovana
jako ,patrona“, ,ampulka“, ,injekénf strikacka“, ,kapsle", ,kotoucek”. V protikladu k tomu, davkovaci komora
mdze také byt trvala interni komora navrzena nejméné na pozadovanou zivotnost prostredku.

Z této mezinarodni normy je vyjmuto podavani Iékd zplsoby, které:

- zahrnuji pronikani néjaké samotné casti prostfedku do nebo pres kizi nebo sliznici (takové jako kanyly, jehly,
mikrokanyly, implantovatelné prostredky k pomalému uvolfiovani Iéku);

- vytvareji aerosoly, kapicky, prasky nebo jiné pfipravy pro inhalaci, insuflaci, intranasalni nebo oralni ukladani
(takové jako rozprasovace, inhaldtory, mistery);

- ukladaji kapaliny, prasky nebo jiné latky na povrch kiize nebo na povrchy sliznic k pasivni difGzi nebo prijeti do
téla (takové jako transdermadlni ndplasti, kapky);

- aplikuji akustickou nebo elektromagnetickou energii (takové jako ultrazvukové nebo iontoforézni prostredky);

- jsou infuzni systémy pro podavani nebo davkovani 1€kl do soustavy nebo soustavou umélych trubic, katétrd
a/nebo kanyl, které vstupuji do téla.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



