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Oznámení o schválení
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Úvod



Tato mezinárodní norma pojednává o systémech na ochranu proti poranění ostrými předměty,
určených pro ochranu uživatelů zdravotnických prostředků. Tyto přípravky pro ochranu před
poraněním ostrými předměty jsou určeny k zabránění nebo snížení rizika přenosu nemocí, které by
mohly být následkem náhodného poranění při pozdější manipulaci s těmito ostrými předměty.

Tato mezinárodní norma je zaměřena na prostředky primárně určené pro humánní použití širokého
rozsahu typů výrobků včetně, mimo jiných, dutých jehel pro injekce nebo infuze terapeutických
prostředků do těla nebo pro odběr tekutin z těla a kanyl nebo jehel používaných pro odběr krve (např.
pomůcky k propíchnutí). Zabývá se systémy ochrany před poraněním ostrými předměty, které jsou
aktivní nebo pasivní v jejich aktivaci po zamýšleném použití zdravotnického prostředku. Nepokrývá
plné jehly, používané v chirurgii (např. šicí jehly).

Vlivem velkých rozdílů provedení výrobků a technologie ochrany před ostrými předměty
a s přihlédnutím k různým typům výrobků a také za účelem vyhnout se nežádoucímu omezení
inovací, byla tato mezinárodní norma vytvořena jako „horizontální“, což znamená, že místo
specifických a předepisujících požadavků na provedení jsou uvedeny požadavky na obecné provedení,
na zkoušení a značkování. Tím se odlišuje od mnoha jiných „vertikálních“ norem, které uvádí
specifické maximální síly, podrobné uspořádání zkoušky, zkušební systémy, které se mají použít nebo
podrobné zkušební rozměry, jelikož takové předepsané podrobnosti nemohou pokrýt rozmanitost
provedení a prostředků a mohou ztížit následnou inovaci nových výrobků, vlastnosti a/nebo
mechanizmy ochrany, které vedou k budoucímu zlepšení péče o zdraví.

Tato mezinárodní norma předpokládá, že vývojáři výrobku použijí přístup založený na riziku (v souladu
s ISO 14971) k určení provedení prostředku, které nejlépe splňuje potřeby uživatelů a rovněž
předpokládaných uživatelů. Tímto přístupem založeným na riziku by systémy ochrany před poraněním
ostrými předměty mohly mít požadavky na provedení přiměřené k předvídatelným rizikům, spojeným
se zamýšleným použitím prostředků, očekávaným interface uživatelů a okolním prostředím, ve
kterém se předpokládá použití těchto bezpečnostních přípravků.

Tato mezinárodní norma poskytuje návod umožňující výrobcům ověřit, že provedení systému ochrany
proti poranění ostrými předměty je ve shodě s provedením, vylíčeným ve specifikaci provedení. Jako
část tohoto ověření se očekává od výrobce, při použití vhodných simulovaných nebo klinických studií
použití důkaz, že systém ochrany před bodným nebo řezným poraněním je přiměřený
předpokládanému použití a danému okolí. Tyto simulované nebo klinické studie použití umožňují
výrobci prokázat, že výrobek bude fungovat podle předpokladů, když bude používán podle návodu
k použití, v prostředí, které odpovídá reálnému použití a bude používaný zamýšlenými nebo
předpokládanými uživateli.

Je možné, že stávající výrobky nebo výrobky, nacházející se ve vývoji, nesplní některé požadavky,
stanovené v této mezinárodní normě. Přesto by měli výrobci získat dobrou radu při zlepšování
stávajících výrobků nebo při vývoji nových výrobků, které daná ustanovení dodrží, aby se dosáhlo
ještě vyšší úrovně kvality.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma uvádí požadavky a metody zkoušení pro hodnocení provozních parametrů
aktivního nebo pasivního provedení přípravků pro ochranu před poraněním ostrými předměty (bodná
a řezná poranění), pro zdravotnické prostředky zahrnující (ostré) podkožní jehly pro jedno použití,
zavaděče katetrů a lancety a další jehly používané při odběru vzorku krve. Touto normou pokryté
přípravky pro ochranu před zraněním ostrými předměty mohou být integrované do výrobku nebo
s tímto výrobkem spojené před jejich použitím pro získání ochrany před zraněním ostrými předměty.



Norma neuvádí požadavky na skladování a manipulaci s přípravky pro ochranu před zraněním ostrými
předměty před jejich použitím nebo na samotné zdravotnické prostředky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


