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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 1135-4:2011) vypracovala technická komise ISO/TC 76 Transfuzní, infuzní
a injekční přístroje pro zdravotnické a farmaceutické použití ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC
205 Neaktivní zdravotnické prostředky, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do dubna 2012 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 dubna 2012.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 1135-4:2010.

Toto nové vydání obsahuje přepracovanou přílohu ZA.

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

Vztah ke směrnici EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, 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 1135-  4:2010 byl schválen CEN jako EN ISO 1135-4:2011 bez jakýchkoliv modifikací.
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1 Předmět normy

Tato část ISO 1135 specifikuje požadavky na jednorázově používané transfuzní sety pro zdravotnické
použití pro zajištění jejich kompatibility s vaky na krev a krevní komponenty a rovněž se zařízením pro
intravenózní použití.

Dalším cílem této části ISO 1135 je poskytnout návod ke specifikacím, vztahujícím se ke kvalitě
a provedení materiálů použitých v transfuzních setech a uvést označení komponent pro transfuzní
sety.

V některých zemích jsou národní lékopisy nebo jiné národní předpisy právně závazné a mají přednost
před touto částí ISO 1135.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


