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Úvod

Tato mezinárodní norma platí pro bezkanylové injektory (injekční systémy), které jsou v první řadě určeny
k podávání léčivých přípravků lidem. Z důvodu předpokládané rozmanitosti v provedeních takového širokého
spektra prostředků je tato mezinárodní norma vypracována spíše jako „horizontální“ než jako „vertikální“. Tedy
tato norma směřuje k tomu, aby specifikace výsledků návrhu místo fyzikálních a konstrukčních požadavků,
použitých jako základ pro návrh prostředku, usilovala o to, aby inovace v dosažení zamýšlených účelů nebyla
zbytečně omezena.

Normy tohoto druhu se úmyslně vyhýbají věnovat se více lidské bezpečnosti a léčivému působení než
nejzákladnějším prvkům bezkanylových injektorů. Každé zamýšlené označení takových prostředků, které udává
jejich použití k podání léčivých prostředků do těla nebo do stanovené části jeho tkáně (např. nitrosvalové,
podkožní nebo nitrokožní injekce) nebo pro podávání speciálních léků nebo vakcín, musí spadat pod
odpovědnost národních vlád nebo nadnárodních institucí, které řídí výrobu a obchod léčivých prostředků
a farmaceutických produktů. Očekává se, že tyto normy budou doplněny dodatečnými požadavky a mohou být
nahrazeny rozhodnutím příslušného úřadu. Navzdory určitým přednostem zamýšlené vyměnitelnosti pro
dávkovací komory navržené pro různé bezkanylové injekční systémy a rovněž potenciálním rizikům
z nepozornosti při výměně, tyto normy se vyhýbají stanovení konstrukčních parametrů pro jednotnou velikost,
tvar a rozhraní takových dávkovacích komor. Tento problém je ponechán pro budoucí iniciativy, které budou



navazovat na vydané příslušné normy.

Vzorkovací plány pro zkoušky vybrané pro tuto mezinárodní normu jsou určeny k ověření návrhu s vysokou
konfidenční úrovní, tj. způsobilost výrobce udělat dávku bezkanylových injektorů, které splňují kritické vlastnosti
produktu. Vzorkovací plán nenahrazuje obecnější systém kvality výroby včetně požadavků na uvolnění dávky,
které jsou v normách na systémy kvality, tj. řady ISO 9000 nebo v ISO 13485.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma platí pro požadavky na bezpečnost, funkci a zkoušení pro jednorázově a vícenásobně
použitelné bezkanylové injekční systémy určené k použití pro pacienty na klinikách a jiných zdravotnických
zařízeních a pro osobní použití pacienty.

Dávkovací komora injekčního systému je často pohotovostní a je určena k nahrazení buď po jednom použití
nebo po omezeném počtu použití. Někdy je oddělitelná od vstřikovacího mechanismu a často je označována
jako „patrona“, „ampulka“, „injekční stříkačka“, „kapsle“, „kotouček“. V protikladu k tomu, dávkovací komora
může také být trvalá interní komora navržená nejméně na požadovanou životnost prostředku.

Z této mezinárodní normy je vyjmuto podávání léků způsoby, které:
zahrnují pronikání nějaké samotné části prostředku do nebo přes kůži nebo sliznici (takové jako kanyly, jehly,●

mikrokanyly, implantovatelné prostředky k pomalému uvolňování léku);
vytvářejí aerosoly, kapičky, prášky nebo jiné přípravy pro inhalaci, insuflaci, intranasální nebo orální ukládání●

(takové jako rozprašovače, inhalátory, mistery);
ukládají kapaliny, prášky nebo jiné látky na povrch kůže nebo na povrchy sliznic k pasivní difúzi nebo přijetí do●

těla (takové jako transdermální náplasti, kapky);
aplikují akustickou nebo elektromagnetickou energii (takové jako ultrazvukové nebo iontoforézní prostředky);●

jsou infuzní systémy pro podávání nebo dávkování léků do soustavy nebo soustavou umělých trubic, katétrů●

a/nebo kanyl, které vstupují do těla.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


