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Pfedmluva

Text ISO 22413:2010 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 Transfuzni, infuzni, injekéni
zafizeni, a zafizeni pro zpracovani krve pro zdravotnické a farmaceutické pouZziti mezinarodni
organizace pro normali-

zaci (ISO) a prevzala jako EN 1SO 22413:2013 technicka komise CEN/TC 205 Neaktivni zdravotnické
prostredky jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2013 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 srpna 2013.

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 22413:2011.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu (ESVO) a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnic EU.

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

Podle vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizani organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska,

Estonska, 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, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvéleni

Text 1SO 22413:2010 byl schvalen CEN jako evropska norma EN ISO 22413:2013 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Pfenosové soupravy pro farmaceutické pripravky premistuji tekutiny z jedné nadoby do druhé.
Pfenosové soupravy michaji tekutiny nebo rozpousteji suché latky a jsou pouzivany ve spojeni
s infuznimi a injekénimi nddobami.

Prenosové soupravy sestavaji bud ze dvou propichovacich prostredkd, nebo z propichovaciho
prostredku ve spojeni s konektorem Luer, které mohou byt navzajem rdzné spojeny. Pfenosové
soupravy mohou mit pouzdro.

Priklady rdznych provedeni:

dva propichovaci prostrfedky navzajem propojené (podobné jako propichovaci prostredky infuznich nddob);

kovova kanyla, zkosena na obou stranach nebo kombinace a) a b);

kovova kanyla Casto se svérkou nebo pridrznou desti¢kou uprostred, pro fixaci k plastové ¢asti;

plastové propichovaci prostfedky primo spojené s pridrznou desti¢kou nebo drzené pomoci trubic¢ky v urcité

vzdalenosti, aby se dosahlo vyssiho hydrostatického tlaku;

propichovaci prostredky s pridavnym ventila¢nim kanalem, ktery mize konc¢it na druhém hrotu nebo venku;

f. propichovaci prostfedky, také se vzduchovym filtrem;

g. propichovaci prostredky s pouzdry, slouzicimi mimo jiné jako vedeni a fixace na pripojené naddoby z ddvodu
bezpecnosti, vyhnuti se zranéni a pro bezdotykovou aplikaci;

h. propichovaci prostfedky ve spojeni s konektorem Luer;
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i. propichovaci prostfedky ve spojeni s konektorem Luer a filtrem ¢asticového materidlu.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro sterilizované prenosové soupravy pro jedno pouziti, které se
pouzivaji pro farmaceutické pfipravky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



