[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.080.30 Brezen
2020

Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu - CSN
Cést 1: Pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové EN ISO 11607-1
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Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal -
Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, aux systemes de barriere stérile et aux systemes
d,emballage

Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -
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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 11607-1:2020. Pfeklad byl zajistén Ceskou
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This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 11607-1:2020. It was
translated by the Czech Agency for Standardization. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 11607-1 (85 5280) z btezna 2018.

Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Zmény proti predchozi normeé jsou uvedeny v Predmluve.
Informace o citovanych dokumentech

ISO 5636-5 nezavedena

EN ISO 11607-2 zavedena v CSN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované
zdravotnické prostiedky - Cast 2: Validace poZadavki na proces tvarovéni, utésnéni a sestaveni[1]

Souvisici CSN

CSN ISO 2859-1 (01 0261) Statistické prejimky srovnavanim - Cést 1: Pfejimaci plany AQL pro



kontrolu kazdé davky v sérii
CSN EN ISO 9001 (01 0321) Systémy managementu kvality - Pozadavky

CSN EN ISO 10993-1(85 5220) Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl - Cést 1: Hodnoceni
a zkouSeni v ramci procesu rizeni rizika

CSN EN ISO 11135 (855252) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace ethylenoxidem -
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné rizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostredky

CSN EN ISO 11137 (soubor) (85 5253) Sterilizace vyrobkll pro zdravotni pééi - Sterilizace zarenim

CSN EN ISO/TS 11139:2019 (85 5256) Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi - Slovnik - Terminy
pouzivané v norméach pro sterilizaci a v norméch pro souvisici zarizeni a procesy

CSN EN ISO 13485 ed. 2 (85 5001) Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro tUcely predpist

CSN EN ISO 14937 (85 5262) Sterilizace vyrobki pro zdravotni péé¢i - Obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredki

CSN P CEN ISO/TS 16775 (85 5281) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostiedky -
Navod pro pouziti ISO 11607-1 a ISO 11607-2

CSN EN 285:2017 (84 7108) Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory
CSN EN 868 (soubor) (77 0360) Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu

CSN EN 1422 (84 7109) Sterilizatory pro zdravotnické téely - Ethylenoxidové sterilizatory - PoZadavky
a zkuSebni postupy

CSN EN 13060 (84 7112) Malé parni sterilizatory

CSN EN 14180 (84 7110) Sterilizatory pro zdravotnické udéely - Sterilizatory s nizkoteplotni smési
pary a formaldehydu - Pozadavky a zkouSeni

CSN EN ISO 534 (50 0311) Papir a lepenka - Stanoveni tloustky, hustoty a mérného objemu
CSN EN ISO 535 (50 0335) Papir a lepenka - Stanoveni absorpce vody podle Cobba
CSN EN ISO 536 (50 0304) Papir a lepenka - Stanoveni plo§né hmotnosti

CSN EN ISO 811 (80 0818) Textilie - Stanoveni odolnosti proti pronikani vody - Zkouska tlakem
vody

CSN EN ISO 1924-2 (50 0340) Papir a lepenka - Stanoveni tahovych vlastnosti - Cast 2: Metoda
s konstantni rychlosti prodluzovani (20 mm/min)

CSN EN ISO 1974 (50 0348) Papir - Stanoveni pevnosti v dotrzeni - Metoda Elmendorf

CSN EN ISO 2233 (77 0203) Obaly - Kompletni pfepravni baleni a manipula¢ni jednotky -
Kondicionovani pro zkouseni



CSN EN ISO 2758 (50 0343) Papir - Stanoveni pevnosti v pritlaku



CSN EN ISO 4180 (77 0606) Obaly - Kompletni pfepravni baleni a manipulaéni jednotky - Obecna
pravidla pro sestavovani programi zkousek

CSN EN ISO 9073-9 (80 6139) Textilie - Metody zkou$eni pro netkané textilie - Cést 9: Zjistovani
splyvavosti vCetné koeficientu splyvavosti

CSN EN ISO 14001 (01 0901) Systémy environmentalniho managementu - PoZadavky s ndvodem pro
pouziti

CSN EN ISO 14006 (01 0906) Systémy environmentalniho managementu - Smérnice pro za¢lenéni
ekodesignu

CSN EN ISO 14020 (01 0920) Environmentalni znacky a prohlaseni - Obecné zésady

CSN EN ISO 14021 (01 0921) Environmentalni znacky a prohlaseni - Vlastni environmentalni tvrzeni
(environmentalni znaceni typu II)

CSN EN ISO 14024 (01 0925) Environmentalni znacky a prohla$eni - Environmentalni znaceni typu
I - Zasady a postupy

CSN ISO 14025 (01 0925) Environmentélni znacky a prohlaseni - Environmentélni prohlaseni typu
I1I - Zasady a postupy

CSN EN ISO 14040 (01 0940) Environmentalni management - Posuzovani Zivotniho cyklu - Zasady
a osnova

CSN EN ISO 14045 (01 0945) Environmentalni management - Posuzovani eko-efektivity produktového
systému - Zasady, pozadavky a pokyny

CSN EN ISO 50001 (01 1501) Systémy managementu hospodateni s energii - PoZadavky s ndvodem
k pouziti

CSN EN 13427 (77 0145) Obaly - Pozadavky na pouZivani evropskych norem pro obaly a odpady
z obalu

CSN EN 13428 (77 0146) Obaly - Specifické pozadavky na vyrobu a sloZeni - Prevence sniZovanim
zdroju

CSN EN 13429 (77 0147) Obaly - Opakované pouZiti
CSN EN 13430 (77 0148) Obaly - Pozadavky na obaly vyuzitelné k recyklaci materialu

CSN EN 13431 (77 0149) Obaly - Pozadavky na obaly vyuZitelné jako zdroj energie, véetné specifikace
minimalni vyhrevnosti
CSN EN 13432 (77 0153) Obaly - Pozadavky na obaly vyuZitelné ke kompostovéani a biodegradaci -

ZkuSebni schéma a kritéria hodnoceni pro konecné prijeti obalu

CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace rizeni rizika na zdravotnické
prostredky

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prostiedky - Znacky pro $titky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné poZadavky



CSN EN 62366 (soubor) (36 4861) Zdravotnické prostiedky
Souvisici pravni predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zdkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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Emballages des dispositifs médicaux stérilisés  Verpackungen fiir in der Endverpackung

au stade terminal - zu sterilisierende Medizinprodukte -

Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, Teil 1: Anforderungen an Materialien,

aux systemes de barriere stérile et aux systemes Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
d,emballage (ISO 11607-1:2019)

(ISO 11607-1:2019)
Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2018-11-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déni 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 ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

]

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2020 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky Ref.
¢. ENISO 11607-1:2020 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentm CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11607-1:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki
pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 Sterilizatory a souvisejici zarizeni
pro zpracovdni zdravotnickych prostredkil, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do cervence 2020 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervence 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11607-1:2009.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace néasledujicich 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, Republiky severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 11607-1:2019 byl schvéalen CEN jako EN ISO 11607-1:2020 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 11607-1:2006), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také zménu ISO 11607-1:2006/Amd.1:2014.

V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:
- sjednoceny definice podle posledni verze ISO 11139;
- doplnény nové pozadavky na hodnoceni pouzitelnosti pro aseptickou prezentaci;

- doplnény nové pozadavky na kontrolu neporusenosti sterilniho bariérového systému pred
pouzitim;

- doplnén novy ¢lanek s pozadavky na revalidaci v souladu s ISO 11607-2;
- aktualizovéna priloha B a pridany nebo vypustény ruzné mezinarodni zkuSebni metody;
- doplnéna nova priloha D se zretelem k vlivu na zivotni prostredi;

- doplnéna nova priloha E s ndvrhem néavodu jak odlisit sterilni bariérovy systém od ochranného
obalu.


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

Seznam vSech Casti souboru ISO 11607 1ze nalézt na webovych strankach ISO.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

Proces navrhu a vyvoje obalového systému pro zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu
predstavuje komplikované a kritické usili. Slozky zdravotnického prostredku a obalovy systém maji
byt kombinovany tak, aby byl vytvoren sterilni zdravotnicky prostredek, ktery bude v rukach uzivatele
fungovat ucinné, bezpecné a efektivné.

Tento dokument specifikuje pozadavky na navrh sterilnich bariérovych systému a obalovych systému
pro zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu, zdkladni atributy pozadované

u materiala a predem vytvorenych sterilnich bariérovych systémi, a pozadavky na validaci navrhu.
Tento dokument je napsan jako obecna (horizontdlni) norma zohlednujici Siroky rozsah potencialnich
materialt, zdravotnickych prostredki, navrha obalovych systému a metod sterilizace. Muze byt
pouzita dodavateli materialu nebo predem vytvorenych sterilnich bariérovych systému, vyrobci
zdravotnickych prostredki, nebo zdravotnickymi zarizenimi. ISO 11607-2 popisuje proces vyvoje

a pozadavky na validaci procesu vytvoreni, uzavieni a sestaveni a zabyva se kontrolami v prubéhu
normalnich operaci.

Néavod pro pouziti ISO 11607 je uveden v ISO/TS 16775.

Evropské normy poskytujici pozadavky na urcité materidly a predem vytvorené sterilni bariérové
systémy jsou dostupné a znamé jako soubor EN 868. Shodu se souborem EN 868 je mozné pouzit
k prokazani shody s jednim nebo vice pozadavky tohoto dokumentu.

Utelem obalového systému pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu je umoZnit
sterilizaci, poskytnout fyzickou ochranu, udrzet sterilitu az do okamziku pouziti a umoznit aseptickou
prezentaci. Navrh obalového systému a vybér materidlu je dan specifickymi vlastnostmi
zdravotnického prostredku, urcenou metodou (metodami) sterilizace, dobou pouzitelnosti

a pozadavky na prepravu a skladovani.

Termin ,sterilni bariérovy systém? byl zaveden v ISO 11607-1:2006 pro popis minimalniho obalu
plniciho specifické funkce pozadované od obalu pro zdravotnicky prostredek: umoznit sterilizaci,
poskytnout prijatelnou mikrobidlni bariéru a umoznit aseptickou prezentaci. ,Ochranny obal” chrani
sterilni bariérovy systém a spolecné tvori obalovy systém. , Predem vytvorené sterilni bariérové
systémy“ zahrnuji vSechny ¢astecné sestavené sterilni bariérové systémy, jako jsou sacky, zasobni
vaky nebo nemocnicni obalové naviny. Prehled sterilnich bariérovych systémi je uveden v priloze A.

Sterilni bariérovy systém je zadkladnim predpokladem zajiSténi bezpecnosti zdravotnickych
prostredku sterilizovanych v kone¢ném obalu. Regula¢ni orgény uznévaji kriticky charakter
sterilnich bariérovych systému a povazuji je za prisluSenstvi nebo soucast zdravotnického prostredku.
Predem vytvorené sterilni bariérové systémy dodavané zdravotnickym zarizenim k pouziti pro
sterilizaci na misté jsou v mnoha zemich svéta povazovany za zdravotnické prostredky.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky a zkuSebni metody pro materialy, predem vytvorené sterilni
bariérové systémy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy, které jsou urc¢eny k zachovani
sterility zdravotnickych prostredku sterilizovanych v kone¢ném obalu az do okamziku pouziti.

Tento dokument je pouzitelny v prumyslu, ve zdravotnickych zarizenich, a vSude tam, kde se
sterilizuji zdravotnické prostredky umisténé ve sterilnich bariérovych systémech.

Nepokryva vSechny pozadavky na sterilni bariérové systémy a obalové systémy pro zdravotnické
prostredky, které se vyrabéji asepticky. Také pro kombinace 1éCivo/zdravotnicky prostiedek mohou byt
nutné dalsi pozadavky.

Nepopisuje systém zabezpeceni kvality pro kontrolu vSech fazi vyroby.

Neplati pro obalové materialy a/nebo systémy urcené k tomu, aby obsahovaly kontaminované
zdravotnické prostredky béhem prepravy na misto opakovaného zpracovani nebo likvidace.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

[y Néazev nového vydani normy bude zménén na ,Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v kone¢ném obalu” v souladu s CSN EN ISO 11607-1:2020 (tato norma).



