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Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno pouziti - CSN
Cast 3: Samoznehodnocovaci strikacky EN ISO 7886-3
pro fixni davky vakciny 85 6174

idt 1ISO 7886-3:2005

Sterile hypodermic syringes for single use -
Part 3: Auto-disable syringes for fixed-dose immunization

Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables -
Partie 3: Seringues autobloquantes pour vaccination a dose fixe

Sterile Einmalspritzen fur medizinische Zwecke -
Teil 3: Selbstblockierende Spritzen fur die Injektion mit fixer Impfstoffdosis

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 7886-3:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 7886-3:2009. 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 ISO 7886-3 (85 6174) z fijna 2005.

Narodni pfedmluva

Zmény proti predchozim normam

Norma CSN EN ISO 7886-3:2009 nahrazuje normu CSN EN I1SO 7886-3:2005. Ob&ma dokumenty je zavedena
mezinarodni norma ISO 7886-3:2005. Rozdilna je pfiloha ZA, kterou pfipojil CEN. V tomto vydani normy se
priloha ZA vztahuje k novelizované evropské smérnici o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 3696:1987 zavedena v CSN 1SO 3696:1994 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely - Specifikace
a zkusebni metody

ISO 7864:1993 zavedena v CSN EN ISO 7864:1998 (85 6220) Sterilni injek¢ni jehly pro jedno pouZiti

ISO 7886-1:1993 zavedena v CSN EN ISO 7886-1:1999 (85 6173) Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno
pouziti - Cast 1: Stfikacky pro manualni pouziti

SO 8537:1991 nezavedena V



ISO 9626 zavedena v CSN EN ISO 9626 (85 6230) Jehlové trubi¢ky z korozivzdorné oceli pro vyrobu
zdravotnickych prostredk{

ASTM D999-01 nezavedena
ASTM D5276-98 nezavedena
Citované predpisy

Smeérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 o zdravotnickych prostfedcich (COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC
concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢&. 336/2004 Sb. ze
dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni
nafizeni viddy ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydand k provedeni zékona C.

22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, IC 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi: Ing. Andrea Pekova
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ICS 11.040.25 Nahrazuje EN ISO 7886-3:2005

Sterilni podkozni injek¢ni stfikacky pro jedno pouziti -
Cast 3: Samoznehodnocovaci stfikacky

pro fixni davky vakciny

(1ISO 7886-3:2005)

Sterile hypodermic syringes for single use -
Part 3: Auto-disable syringes for fixed-dose immunization
(ISO 7886-3:2005)

Sterile Einmalspritzen flr medizinische Zwecke -
Teil 3: Selbstblockierende Spritzen flr die Injektion
mit fixer Impfstoffdosis

(ISO 7886-3:2005)

Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables -
Partie 3: Seringues autobloguantes pour vaccination a dose fixe
(ISO 7886-3:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2009-08-24.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se
musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy. Aktualizované seznamy

a bibliografické citace tykajici se t&chto narodnich norem Ize obdrzet na vyzadani v Ridicim centru nebo

u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v kazdém

jiném jazyce pfelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu
centru, mé stejny status jako oficialni verze.

CEN



Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. €.
EN ISO 7886-3:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Pfedmluva

Text 1SO 7886-3:2005 byl vypracovany technickou komisi ISO/TC 84 ,Zdravotnické prostiedky pro podavani
lé¢ivych pripravkd a intravaskularni katetry” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako
EN 1SO 7886-3:20009.

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.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 7886-3:2005.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich 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 evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, 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.
Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 7886-3:2005 byl schvalen CEN jako EN I1SO 7886-3:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ISO 7886 byla poprvé vydana v roce 1984. Nasledné bylo rozhodnuto rozdélit ji na dvé c¢asti, ISO 7886-1
dodrzujici v podstaté pfedmét normy ISO 7886:1984 a na ISO 7886-2 aplikovatelnou pro sterilni injekéni



stfikacky pro jednorazové pouziti, uréené pro pouziti s pohonnymi pumpami.

Priprava této treti ¢asti ISO 7886 byla posouzena jako velmi prioritni pozadavek, aby se zabranilo opakovanému
pouziti injek¢nich stfikacek pro fixni ddvky vakciny v rozvojovych a tranzitivnich zemich. Opakované pouZiti
injek¢nich prostredkd bez sterilizace vedlo k narlistu prenosu patogent pochéazejicich z krve.

Svétova zdravotnickd organizace vytvorila specifikaci pro injekéni strikacky, které jsou ucinény inaktivnimi po
pouziti (obecné se odkazuje ,samoznehodnocovaci” injek¢ni stfikacky). Jak SZO, tak I1SO souhlasily, ze u této
dodateéné &asti ISO 7886 bude vyzadovano, aby pokryvala ,samoznehodnocovaci” injekéni stfikacky, zatimco
se ponechaji v platnosti ISO 7886 ¢ast 1 a ¢ast 2 bez modifikace, protoze velky pocet obecné pouzivanych
prostiedk( by nevyhovél navrhovanym samoznehodnocovacim vlastnostem.

Tato Cast ISO 7886 je urCena pro injekeni stfikacky s fixni davkou vakciny, které jsou ucinény nepouzitelnymi, po
dodavce uréené davky. Tyto injek¢ni strikacky nejsou predmétem ¢asti 1 a ¢asti 2 ISO 7886.

Bylo uznano, zZe injek<ni stfikacky navrzené pro snizeni rizika poranéni injekéni jehlou, navic pro zabranéni
hrubych poranéni, maji rovnéz odpovidat této ¢asti ISO 7886 s ohledem na jejich samoznehodnocovaci
vlastnosti, ale je nepfiznivé, Ze vlastnosti ochrany proti poranéni jehlou v této ¢asti ISO 7886 nejsou dotteny.

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 7886 specifikuje vlastnosti a provedeni sterilnich jednorazovych podkoznich injekénich strikacek
s jehlou a nebo bez, zhotovenych z plastl a korozivzdorné oceli a ur¢ené pro nasati vakcin nebo pro vstriknuti
vakciny ihned po naplnéni. Po podani pevné davky vakciny je injekcni stfikacka automaticky znehodnocena.

Tato ¢ast ISO 7886 nespecifikuje konstrukci automatické znehodnocovaci funkce. Toto je ponechano na Gsudku
vyrobce.

Tato ¢ast 1ISO 7886 neplati pro injekéni strikacky pro aplikaci inzulinu (specifikovéano v 1ISO 8537), injekéni
strikaCky vyrobené ze skla (specifikovano v ISO 595), injekéni stfikacky pro pouZiti se stfikackovymi Cerpadly
(popsano v ISO 7886-2), samoznehodnocovaci injekéni strikacky pro promeénlivé davkovani a injekéni strikacky,
které jsou konstruovany pro naplnéni pfedem. Toto se nedotyka kompatibility s injekcemi kapalin/vakcin.

POZNAMKA Ctvrta ¢ast 1SO 7886, jejimz pfedmétem budou injekéni stfikacky s ochranou proti
opakovanému pouZiti, se pfipravuje.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



