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Predmluva

Dokument (EN ISO 23908:2011) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 84 , Prostfedky pro
podavani medici-nalnich vyrobkd a intravaskularni katetry” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC
205 ,Neaktivni zdravotnické prostiedky* jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do prosince 2011 udélen status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do prosince 2011.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

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

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: 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 krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvalenf{

Text ISO 23908:2011 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 23908:2011 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato mezindrodni norma pojedndva o systémech na ochranu proti poranéni ostrymi predméty,
ur¢enych pro ochranu uzivatell zdravotnickych prostredk(. Tyto pripravky pro ochranu pred
poranénim ostrymi pfedmeéty jsou urceny k zabranéni nebo snizeni rizika pfenosu nemoci, které by
mohly byt nasledkem nahodného poranéni prfi pozdéjsi manipulaci s témito ostrymi predméty.

Tato mezinarodni norma je zamérena na prostredky primarné ur¢ené pro humanni pouziti Sirokého
rozsahu typd vyrobkd véetné, mimo jinych dutych jehel pro injekce nebo infuze terapeutickych
prostredkl do téla nebo pro odbér tekutin z téla a kanyl nebo jehel pouzivanych pro odbér krve (napr.
pomUcky k propichnuti). Zabyva se systémy ochrany pred poranénim ostrymi predméty, které jsou
aktivni nebo pasivni v jejich aktivaci po zamysleném pouziti zdravotnického prostfedku. Nepokryva
plné jehly, pouzivané v chirurgii (napf. Sici jehly).

Vlivem velkych rozdild provedeni vyrobk{ a technologie ochrany pred ostrymi predméty

a s prihlédnutim k rdznym typdm vyrobk{ a také za Gcelem vyhnout se nezadoucimu omezeni
inovaci, byla tato mezinarodni norma vytvorena jako ,horizontaIni“, coz znamena, ze misto
specifickych a predepisujicich pozadavk{ na provedeni jsou uvedeny pozadavky na obecné provedeni,
na zkouseni a oznaceni. Tim se odliSuje od mnoha jinych ,vertikalnich“ norem, které uvadi specifické
maximalni sily, podrobné usporadani zkousky, zkusebni systémy, které se maji pouzit nebo podrobné
zkuSebni rozmeéry, jelikoz takové predepsané podrobnosti nemohou pokryt rozmanitost provedeni

a prostredkd a mohou ztiZit nadslednou inovaci novych vyrobkd, vlastnosti a/nebo mechanizmy
ochrany, které vedou k budoucimu zlepseni péce o zdravi.

Tato mezinarodni norma stanovi, ze vyvojari vyrobku by méli pouzit pfistup zaloZzeny na riziku

(v souladu s ISO 14971) k ur¢eni provedeni prostfedku, které nejlépe splnuje potreby uzivatell

a rovnéz predpokladanych uzivateld. Timto pfistupem zaloZzenym na riziku by systémy ochrany pred
poranénim ostrymi predméty mohly mit pozadavky na provedeni pfimérené k predvidatelnym
rizikim, spojenym se zamyslenym pouzitim prostredkl, o¢ekavanym interface uzivatell a okolnim
prostredim, ve kterém se predpoklada pouziti téchto bezpecnostnich pripravkd.

Tato mezinarodni norma poskytuje navod umoznujici vyrobctim ovérit, Ze provedeni systému ochrany
proti poranéni ostrymi pfedmeéty je ve shodé s provedenim, vylicenym ve specifikaci provedeni. Jako
Cast tohoto ovéreni se oCekava od vyrobce, pfi pouziti vhodnych simulovanych nebo klinickych studii
pouziti dlikaz, Ze systém ochrany pred bodnym nebo rfeznym poranénim je priméreny
predpokladanému pouziti a danému okoli. Tyto simulované nebo klinické studie pouziti umoznuji
vyrobci prokazat, ze vyrobek bude fungovat podle predpokladl, kdyz bude pouzivan podle nadvodu

k pouziti, v prostredi, které odpovida redlnému pouziti a bude pouzivany zamyslenymi nebo
predpokladanymi uzivateli.

Je mozné, Ze stavajici vyrobky nebo vyrobky, nachazejici se ve vyvoji, nesplni nékteré pozadavky,
stanovené v této mezinarodni normé. Pfesto by méli vyrobci ziskat dobrou radu pfi zlepSovani
stavajicich vyrobkld nebo pfi vyvoji novych vyrobkd, které dana ustanoveni dodrzi, aby se dosahlo
jesté vyssi drovné kvality.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma uvadi poZzadavky a metody zkouseni pro hodnoceni vykonovych parametr(
aktivniho nebo pasivniho provedeni pripravkl pro ochranu pred poranénim ostrymi predméty (bodna
a fezna poraneéni), pro zdravotnické prostredky zahrnujici (ostré) podkozni jehly pro jedno pouziti,
zavadéce katetrl a lancety a dalsi jehly pouzivané pri odbéru vzorku krve. Touto normou pokryté
pripravky pro ochranu pred zranénim ostrymi predméty mohou byt integrované do vyrobku nebo



s timto vyrobkem spojené pred jejich pouzitim pro ziskani ochrany pred zranénim ostrymi predméty.

Norma neuvadi pozadavky na skladovani a manipulaci s pfipravky pro ochranu pred zranénim ostrymi
predméty pred jejich pouzitim nebo na samotné zdravotnické prostredky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



