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Předmluva

Text ISO 22413:2010 byl vypracován technickou komisí ISO/TC 76 Transfuzní, infuzní, injekční
zařízení, a zařízení pro zpracování krve pro zdravotnické a farmaceutické použití mezinárodní
organizace pro normali-
zaci (ISO) a převzala jako EN ISO 22413:2013 technická komise CEN/TC 205 Neaktivní zdravotnické
prostředky jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do srpna 2013 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 srpna 2013.

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 22413:2011.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu (ESVO) a podporuje splnění základních požadavků směrnic 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, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, 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, Švýcarska a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 22413:2010 byl schválen CEN jako evropská norma EN ISO 22413:2013 bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Přenosové soupravy pro farmaceutické přípravky přemísťují tekutiny z jedné nádoby do druhé.
Přenosové soupravy míchají tekutiny nebo rozpouštějí suché látky a jsou používány ve spojení
s infuzními a injekčními nádobami.

Přenosové soupravy sestávají buď ze dvou propichovacích prostředků, nebo z propichovacího
prostředku ve spojení s konektorem Luer, které mohou být navzájem různě spojeny. Přenosové
soupravy mohou mít pouzdro.

Příklady různých provedení:

dva propichovací prostředky navzájem propojené (podobně jako propichovací prostředky infuzních nádob);a.
kovová kanyla, zkosená na obou stranách nebo kombinace a) a b);b.
kovová kanyla často se svěrkou nebo přídržnou destičkou uprostřed, pro fixaci k plastové části;c.
plastové propichovací prostředky přímo spojené s přídržnou destičkou nebo držené pomocí trubičky v určitéd.
vzdálenosti, aby se dosáhlo vyššího hydrostatického tlaku;
propichovací prostředky s přídavným ventilačním kanálem, který může končit na druhém hrotu nebo venku;e.
propichovací prostředky, také se vzduchovým filtrem;f.
propichovací prostředky s pouzdry, sloužícími mimo jiné jako vedení a fixace na připojené nádoby z důvodug.
bezpečnosti, vyhnutí se zranění a pro bezdotykovou aplikaci;
propichovací prostředky ve spojení s konektorem Luer;h.



propichovací prostředky ve spojení s konektorem Luer a filtrem částicového materiálu.i.

1 Předmět normy

Tato mezinárodní norma platí pro sterilizované přenosové soupravy pro jedno použití, které se
používají pro farmaceutické přípravky.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


