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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2019-12-04.

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 vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). 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 kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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© 2020 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky Ref.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11607-2:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkii
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 11607-2:2017.

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 krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 11607-2:2019 byl schvéalen CEN jako EN ISO 11607-2:2020 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 11607-2:2006), které bylo technicky
revidovano. Zahrnuje také zménu ISO 11607-2:2006/Amd.1:2014.

V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

- doplnény terminy a definice pro ,proménna procesu“, ,parametr procesu” a ,monitorovani
procesu’;

- sjednoceny ruzné definice podle posledni verze ISO 11139;

- ukonc¢eno pouzivani terminologie ,kritickych” parametrl procesu a zaveden koncept
specifikace procesu, jako terminu zahrnujiciho vSechny prvky pozadované pro vyrobu, kterd
trvale splnuje specifikace.

Seznam vsech casti ISO 11607 je mozné nalézt na webové strance 1SO.

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

Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu maji byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby zajiStovaly, Ze zdravotnicky prostfedek muze byt sterilizovan a za dokumentovanych podminek
skladovani a prepravy zistane sterilni, pokud neni sterilni bariérovy systém poskozen nebo otevren.

Jednou z nejkritictéjSich charakteristik sterilniho bariérového systému a obalového systému pro sterilni
zdravotnické prostredky je zajisténi udrzeni sterility. Zdravotnicky prostredek dodany ve sterilnim
stavu ma byt vyroben, zabalen a sterilizovan vhodnymi validovanymi metodami. Vyvoj a validace
balicich procest jsou zésadni pro zajiSténi nepo-

rusenosti sterilniho bariérového systému, a aby sterilni bariérovy systém zistal neporuseny az do
otevreni uzivateli sterilnich zdravotnickych prostredku.

K prokazani uc¢innosti a reprodukovatelnosti véech procest baleni a sterilizace méa byt zaveden
dokumentovany program validace procesu. Kromé steriliza¢niho procesu mohou mit vliv na
neporusenost sterilniho bariérového systému urcité balici operace jako jeho utésnéni, zavickovani
nebo jiné systémy uzavreni, rezani, tvareni/plnéni/

utésnéni, procesy sestavovani a nasledné manipulace. Tento dokument poskytuje ramec ¢innosti
a pozadavku pro vyvoj a validaci procesu pouzitého pro vytvoreni a sestaveni obalového systému.
Pokyny k souboru ISO 11607 je mozno nalézt v ISO/TS 16775.

Termin ,sterilni bariérovy systém? byl zaveden v roce 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? by
zahrnovaly vSechny ¢astecné sestavené sterilni bariérové systémy, jako jsou sacky, zasobni vaky nebo
nemocni¢ni obalové naviny.

Sterilni bariérovy systém je zékladnim predpokladem zajiSténi bezpecnosti zdravotnickych prostredka
sterilizovanych v kone¢ném obalu. Regulacni organy uznavaji 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 na vyvoj a validaci procesu pro baleni zdravotnickych
prostredku, které se sterilizuji v kone¢ném obalu. Tyto procesy zahrnuji tvareni, utésnéni a sestaveni
predem vytvorenych sterilnich bariérovych systému, sterilnich bariérovych systému a obalovych
systému.

Tento dokument je pouzitelny v prumyslu, zarizenich poskytujicich zdravotni péci a kdekoli, kde se
zdravotnické prostredky bali a sterilizuji.

Tento dokument nepokryva vSechny pozadavky na obaly zdravotnickych prostredku, které se vyrabi
asepticky. Dalsi pozadavky mohou byt nezbytné pro kombinace 1é¢ivo / zdravotnicky prostredek.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



