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Nahrazení předchozích norem
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Předmluva

Text ISO 7886-3:2005 byl vypracovaný technickou komisí ISO/TC 84 „Zdravotnické prostředky pro podávání
léčivých přípravků a intravaskulární katetry“ Mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) a byl převzat jako
EN ISO 7886-3:2009.

Této evropské normě je nutno nejpozději do března 2010 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu, je nutno
zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových práv. CEN
[a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva nebo všech takových
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7886-3:2005.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským sdružením
volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EU.

Vztah k směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní normalizační
organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska
a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 7886-3:2005 byl schválen CEN jako EN ISO 7886-3:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

ISO 7886 byla poprvé vydána v roce 1984. Následně bylo rozhodnuto rozdělit ji na dvě části, ISO 7886-1
dodržující v podstatě předmět normy ISO 7886:1984 a na ISO 7886-2 aplikovatelnou pro sterilní injekční



stříkačky pro jednorázové použití, určené pro použití s pohonnými pumpami.

Příprava této třetí části ISO 7886 byla posouzena jako velmi prioritní požadavek, aby se zabránilo opakovanému
použití injekčních stříkaček pro fixní dávky vakcíny v rozvojových a tranzitivních zemích. Opakované použití
injekčních prostředků bez sterilizace vedlo k nárůstu přenosu patogenů pocházejících z krve.

Světová zdravotnická organizace vytvořila specifikaci pro injekční stříkačky, které jsou učiněny inaktivními po
použití (obecně se odkazuje „samoznehodnocovací“ injekční stříkačky). Jak SZO, tak ISO souhlasily, že u této
dodatečné části ISO 7886 bude vyžadováno, aby pokrývala „samoznehodnocovací“ injekční stříkačky, zatímco
se ponechají v platnosti ISO 7886 část 1 a část 2 bez modifikace, protože velký počet obecně používaných
prostředků by nevyhověl navrhovaným samoznehodnocovacím vlastnostem.

Tato část ISO 7886 je určena pro injekční stříkačky s fixní dávkou vakcíny, které jsou učiněny nepoužitelnými, po
dodávce určené dávky. Tyto injekční stříkačky nejsou předmětem části 1 a části 2 ISO 7886.

Bylo uznáno, že injekční stříkačky navržené pro snížení rizika poranění injekční jehlou, navíc pro zabránění
hrubých poranění, mají rovněž odpovídat této části ISO 7886 s ohledem na jejich samoznehodnocovací
vlastnosti, ale je nepříznivé, že vlastnosti ochrany proti poranění jehlou v této části ISO 7886 nejsou dotčeny.

1 Předmět normy

Tato část ISO 7886 specifikuje vlastnosti a provedení sterilních jednorázových podkožních injekčních stříkaček
s jehlou a nebo bez, zhotovených z plastů a korozivzdorné oceli a určené pro nasátí vakcín nebo pro vstříknutí
vakcíny ihned po naplnění. Po podání pevné dávky vakcíny je injekční stříkačka automaticky znehodnocena.

Tato část ISO 7886 nespecifikuje konstrukci automatické znehodnocovací funkce. Toto je ponecháno na úsudku
výrobce.

Tato část ISO 7886 neplatí pro injekční stříkačky pro aplikaci inzulínu (specifikováno v ISO 8537), injekční
stříkačky vyrobené ze skla (specifikováno v ISO 595), injekční stříkačky pro použití se stříkačkovými čerpadly
(popsáno v ISO 7886-2), samoznehodnocovací injekční stříkačky pro proměnlivé dávkování a injekční stříkačky,
které jsou konstruovány pro naplnění předem. Toto se nedotýká kompatibility s injekcemi kapalin/vakcín.

POZNÁMKA Čtvrtá část ISO 7886, jejímž předmětem budou injekční stříkačky s ochranou proti
opakovanému použití, se připravuje.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


