CESKA TECHNICKA NORMA
ICS 11.040.20 Kvéten 2012
CSN

Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast 4: Transfuzni sety pro jedno pouZitf EN ISO 1135-4
85 6205

idt 1ISO 1135-4:2010
Transfusion equipment for medical use - Part 4: Transfusion sets for single use
Matériel de transfusion a usage médical - Partie 4: Appareils de transfusion non réutilisables

Transfusionsgerate zur medizinischen Verwendung - Teil 4: Transfusionsgerate zur einmaligen
Verwendung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 1135-4:2011. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 1135-4:2011. It was translated by
the 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 1135-4 (85 6205) z bfezna 2011.

Narodni predmluva

Zmeény proti pfedchozi normé

Toto nové vydani obsahuje pfepracovanou pfilohu ZA.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2011-09-20.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.
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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.
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EN ISO 1135-4:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 1135-4:2011) vypracovala technickd komise ISO/TC 76 Transfuzni, infuzni
a injekcni pfistroje pro zdravotnické a farmaceutické pouZiti ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC
205 Neaktivni zdravotnické prostredky, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do dubna 2012 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 dubna 2012.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 1135-4:2010.
Toto nové vydani obsahuje prepracovanou pfilohu ZA.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zékladnich pozadavk( smérnice EU.

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

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nésledujicich 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.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 1135- 4:2010 byl schvalen CEN jako EN ISO 1135-4:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast I1SO 1135 specifikuje pozadavky na jednorazové pouzivané transfuzni sety pro zdravotnické
pouZiti pro zajisténi jejich kompatibility s vaky na krev a krevni komponenty a rovnéz se zafizenim pro
intravendzni pouziti.

DalSim cilem této Casti ISO 1135 je poskytnout navod ke specifikacim, vztahujicim se ke kvalité
a provedeni materiall pouZitych v transfuznich setech a uvést ozna¢eni komponent pro transfuzni
sety.

V nékterych zemich jsou narodni Iékopisy nebo jiné narodni pfedpisy pravné zavazné a maji pfednost
pred touto Casti ISO 1135.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



