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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:      
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 11607-1:2006), které bylo technicky
revidováno. Zahrnuje také změnu ISO 11607-1:2006/Amd.1:2014.

V porovnání s předchozím vydáním byly provedeny tyto hlavní změny:

–    sjednoceny definice podle poslední verze ISO 11139;

–    doplněny nové požadavky na hodnocení použitelnosti pro aseptickou prezentaci;

–    doplněny nové požadavky na kontrolu neporušenosti sterilního bariérového systému před
použitím;

–    doplněn nový článek s požadavky na revalidaci v souladu s ISO 11607-2;

–    aktualizována příloha B a přidány nebo vypuštěny různé mezinárodní zkušební metody;

–    doplněna nová příloha D se zřetelem k vlivu na životní prostředí;

–    doplněna nová příloha E s návrhem návodu jak odlišit sterilní bariérový systém od ochranného
obalu.

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


Seznam všech částí souboru ISO 11607 lze nalézt na webových stránkách ISO.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

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


Úvod
Proces návrhu a vývoje obalového systému pro zdravotnické prostředky sterilizované v konečném obalu
představuje komplikované a kritické úsilí. Složky zdravotnického prostředku a obalový systém mají
být kombinovány tak, aby byl vytvořen sterilní zdravotnický prostředek, který bude v rukách uživatele
fungovat účinně, bezpečně a efektivně.

Tento dokument specifikuje požadavky na návrh sterilních bariérových systémů a obalových systémů
pro zdravotnické prostředky sterilizované v konečném obalu, základní atributy požadované
u materiálů a předem vytvořených sterilních bariérových systémů, a požadavky na validaci návrhu.
Tento dokument je napsán jako obecná (horizontální) norma zohledňující široký rozsah potenciálních
materiálů, zdravotnických prostředků, návrhů obalových systémů a metod sterilizace. Může být
použita dodavateli materiálu nebo předem vytvořených sterilních bariérových systémů, výrobci
zdravotnických prostředků, nebo zdravotnickými zařízeními. ISO 11607-2 popisuje proces vývoje
a požadavky na validaci procesů vytvoření, uzavření a sestavení a zabývá se kontrolami v průběhu
normálních operací.

Návod pro použití ISO 11607 je uveden v ISO/TS 16775.

Evropské normy poskytující požadavky na určité materiály a předem vytvořené sterilní bariérové
systémy jsou dostupné a známé jako soubor EN 868. Shodu se souborem EN 868 je možné použít
k prokázání shody s jedním nebo více požadavky tohoto dokumentu.

Účelem obalového systému pro zdravotnické prostředky sterilizované v konečném obalu je umožnit
sterilizaci, poskytnout fyzickou ochranu, udržet sterilitu až do okamžiku použití a umožnit aseptickou
prezentaci. Návrh obalového systému a výběr materiálu je dán specifickými vlastnostmi
zdravotnického prostředku, určenou metodou (metodami) sterilizace, dobou použitelnosti
a požadavky na přepravu a skladování.

Termín „sterilní bariérový systém? byl zaveden v ISO 11607-1:2006 pro popis minimálního obalu
plnícího specifické funkce požadované od obalu pro zdravotnický prostředek: umožnit sterilizaci,
poskytnout přijatelnou mikrobiální bariéru a umožnit aseptickou prezentaci. „Ochranný obal“ chrání
sterilní bariérový systém a společně tvoří obalový systém. „Předem vytvořené sterilní bariérové
systémy“ zahrnují všechny částečně sestavené sterilní bariérové systémy, jako jsou sáčky, zásobní
vaky nebo nemocniční obalové náviny. Přehled sterilních bariérových systémů je uveden v příloze A.

Sterilní bariérový systém je základním předpokladem zajištění bezpečnosti zdravotnických
prostředků sterilizovaných v konečném obalu. Regulační orgány uznávají kritický charakter
sterilních bariérových systémů a považují je za příslušenství nebo součást zdravotnického prostředku.
Předem vytvořené sterilní bariérové systémy dodávané zdravotnickým zařízením k použití pro
sterilizaci na místě jsou v mnoha zemích světa považovány za zdravotnické prostředky.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje požadavky a zkušební metody pro materiály, předem vytvořené sterilní
bariérové systémy, sterilní bariérové systémy a obalové systémy, které jsou určeny k zachování
sterility zdravotnických prostředků sterilizovaných v konečném obalu až do okamžiku použití.

Tento dokument je použitelný v průmyslu, ve zdravotnických zařízeních, a všude tam, kde se
sterilizují zdravotnické prostředky umístěné ve sterilních bariérových systémech.

Nepokrývá všechny požadavky na sterilní bariérové systémy a obalové systémy pro zdravotnické
prostředky, které se vyrábějí asepticky. Také pro kombinace léčivo/zdravotnický prostředek mohou být
nutné další požadavky.

Nepopisuje systém zabezpečení kvality pro kontrolu všech fází výroby.

Neplatí pro obalové materiály a/nebo systémy určené k tomu, aby obsahovaly kontaminované
zdravotnické prostředky během přepravy na místo opakovaného zpracování nebo likvidace.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])       Název nového vydání normy bude změněn na „Obaly pro zdravotnické prostředky
sterilizované v konečném obalu“ v souladu s ČSN EN ISO 11607-1:2020 (tato norma).


