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Plastic containers for intravenous injections
Récipients en plastique pour injections intraveineuses

Kunststoffbehaltnisse fur intravendse Injektionen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 15747:2010. Pfeklad byl zajistén Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. Ma stejny status jako oficidIni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 15747:2010. 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 15747 (85 6207) z fijna 2005.

Narodni predmluva

Zmény proti predchozim normam

Norma byla zna¢né prepracovana. Byly do ni doplnény dalsi odkazy na souvisejici normy. Nékteré &lanky byly
doplnény vysvétlujicimi poznamkami a v nékolika pripadech byly zménény mezni hodnoty pro posouzeni nebo
provedeni zkousek.

Byla vypusténa pfiloha D a pro dalsi biologické zkousky je uveden odkaz na ISO 10993.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 2859-1 zavedena v CSN 1SO 2859-1 (01 0261) Statistické prejimky srovnavénim - Cast 1:Pfejimaci
plany AQL pro kontrolu kazdé davky v sérii

ISO 8536-4 zavedena v CSN EN ISO 8536-4 (85 6206) Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast 4: Infuzni
sety pro jedno pouziti, gravitacni

ISO 10993 (viechny ¢asti) zavedena v CSN EN I1SO 10993 (viechny ¢asti) (85 5220) Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredkd

Citované predpisy



Smérnice Rady 93/42/EHS z 1993-06-14 o zdravotnickych prostrfedcich (COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

of 14 June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢.
336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky

a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni
zdkona ¢&. 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
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostiedky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Renéta DoleZalova
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EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Duben 2010

ICS 11.040.20 Nahrazuje EN I1SO 15747:2005

Plastové vaky pro nitrozilni infuze
(ISO 15747:2010)

Plastic containers for intravenous injections
(ISO 15747:2010)

Récipients en plastique pour injections intraveineuses Kunststoffbehaltnisse flr intravendse Injektionen
(ISO 15747:2010) (ISO 15747:2010)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2010-03-22.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v kazdém
jiném jazyce pfelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou notifikuje Ridicimu
centru, ma stejny status jako oficiadlni 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

© 2010 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 15747:2010 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentm CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,



Francie, Chorvatska, 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.

Pfedmluva

Tento dokument (EN ISO 15747:2010) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni, infuzni
a injek¢ni pristroje pro zdravotnické a farmaceutické pouziti“.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Fijna 2010 dat status ndrodni 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 fijna 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 ISO 15747:2005.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim
volného obchodu a podporuje zakladni pozadavky smérnice (smérnic)EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvofi nedilnou souédst tohoto
dokumentu.

V souladu s vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést ndrodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, Loty§§ka, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polsvka, Portug@lska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.
Oznameni o schvaleni
Text 1ISO 15747:2010 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 15747:2010 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato mezindrodni norma stanovi pozadavky, tykajici se bezpecné manipulace a fyzikalnich, chemickych
a biologickych zkousek plastovych vak{ pro parenteraini (mimostrevni) infuze.

Tato mezindrodni norma je pouzitelnd pro plastové vaky pro parenteralni infuze, které maji jednu nebo vice
komor a celkovou jmenovitou kapacitu v rozsahu od 50 ml do 5 000 ml, jako jsou sacky z félie nebo plastové
lahve, zhotovené vstrikovanim, ur¢ené pro pfimé podavani infuznich (injekénich) roztokd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



