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Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Plvodni norma byla zcela prepracovana. V nové vypracované normé je zddraznéna skutec¢nost, ze ke
sterilizaci zdravotnického prostredku dochazi pri zaveérecné sterilizaci, v obalu vybaveném systémem
sterilni bariéry, ktery zabezpecuje sterilitu zdravotnického prostrfedku az do doby otevreni obalu pfi
jeho pouziti.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 5636-5:2003 dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 1SO 11607-2:2006 (85 5262) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast
2: Validace pozadavkl na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14, pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb., ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vlady, vydana k provedeni zakona c. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi v
platném znéni.

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, IC 15513718, Ing. Milo§ Novotny

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostredky -

Cést 1: PoZzadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni
(1ISO 11607-1:2006)

Packaging for terminally sterilized medical devices -

Part 1. Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems (ISO 11607-1:2006)

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés Verpackungen fir in der Endverpackung zu

au sterilisierende Medizinprodukte -
stade terminal - Teil 1: Anforderungen an Materialien,
Partie 1: Exigences relatives aux matériaux,  Sterilbarrieresysteme und

aux systémes de barriére stérile et aux Verpackungssysteme

systémes (1ISO 11607-1:2006)

d’emballage (ISO 11607-1:2006)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizacni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 11607-1:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11607-1:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobkd pro zdravotni péci“, ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické Gcely”, jejiz sekretariat je zabezpecovan DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do fijna 2006 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 dubna 2007.

Tento dokument nahrazuje EN 868-1:1997.

Tento dokument byl pfipraven v rdmci mandatu, udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje zakladni poZzadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA , ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©paneélska, ©védska a ©Ovycarska.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 11607-1:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11607-1:2006 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Proces konstrukéniho navrhu a vyvoje systému baleni pro zavérecnou sterilizaci zdravotnickych

prostredkd vyZaduje komplikované a kritické Usili. Soucasti zdravotnického prostredku a systém baleni
maji byt kombinovany tak, aby vytvofily produkt, ktery bude v rukach uzivatele efektivni, bezpecny a
ucinny.

Tato ¢ast 1ISO 11607 specifikuje zakladni atributy vyzadované u materiald a pfedem vytvorenych
systémuU uréenych pro pouZiti v systémech baleni pro zdvérecné sterilizované zdravotnické



prostredky, pricemz bere do Gvahy Siroky rozsah potencialnich materiald, zdravotnickych prostredkd,
navrh systému baleni a sterilizacni metody. ISO 11607-2 uvadi valida¢ni pozadavky pro procesy
tvarovani, utésnéni a sestaveni. Tato ¢ast ISO 11607 je harmonizovana s EN 868-1 a specifikuje
vieobecné pozadavky pro véechny obalové materiély, zatim co EN 868 Cast 2 aZ 10 specifikuji
zvlastni pozadavky na fadu obecné uzivanych material(. Obé ¢asti ISO 11607 byly navrzeny tak, aby
splinovaly zakladni pozadavky evropské smérnice pro zdravotnické prostredky.

Evropské normy, které poskytuji pozadavky na zvlastni materidly a pfedem vytvorené systémy sterilni
bariéry jsou dostupné a jsou znamy jako soubor norem EN 868. Tato ¢ast ISO 11607 byla vypracovana
jako prostredek, aby se prokazala shoda s odpovidajicimi zakladnimi pozadavky Evropské smérnice
tykajici se zdravotnickych prostfedkd. Shoda s EN 868 Cast 2 az 10 mdze byt pouzita k prokédzani
shody s jednim nebo vice pozadavky této ¢asti ISO 11607.

Cilem systému baleni zavérecné sterilizovanych zdravotnickych prostredkd je umoznit sterilizaci,
poskytnout fyzickou ochranu, udrzet sterilitu az do okamziku pouziti a umoznit aseptickou prezentaci.
Specificka povaha zdravotnickych prostredkl, zamyslené steriliza¢ni metody, zamyslené pouziti,
datum exspirace, preprava a skladovani, to vSechno ovliviiuje navrh systému baleni a vybér
materiald.

Jednou vyznamnou prekazkou pro harmonizaci byla terminologie. Terminy ,baleni“, ,.kone¢né baleni”,
,kone¢ny obal“, ,primarni obal“, a ,,primarni baleni“ maji rzny vyznam po celém svété a vybér
jednoho z téchto termind, ktery mél byt harmoniza¢nim zékladem pro tuto ¢ast ISO 11607 byl povazovan
za prekazku pro Uspésné dokonceni tohoto dokumentu. Jako vysledek byl zaveden termin ,systém
sterilni bariéry” pro popsani minimalniho obalu, vyZadovaného k realizaci unikatnich funkci,
vyzadovanych na zdravotnickém obalu: umoznit sterilizaci, poskytnout prijatelnou mikrobidlni bariéru
a umoznit aseptickou prezentaci. ,Ochranny obal” chrani systém sterilni bariéry a spole¢né vytvareji
systém baleni. ,,Predem vytvorené systémy sterilni bariéry” maji zahrnovat vSechny ¢astecné
sestavené systémy sterilni bariéry, jako jsou sacky, vaky s hornim uzavérem nebo nemocni¢ni
obalové role. Prehled systému sterilni bariéry Ize najit v priloze A.

Systém sterilni bariéry je dllezity pro zajisténi bezpecnosti zavérecné sterilizovanych zdravotnickych
prostredkd. Opravnéné organy uznavaji kritickou povahu systém sterilni bariéry a povazuiji je za
prisluSenstvi nebo soucast zdravotnického prostredku. Pfedem vytvorené systémy sterilni bariéry,
prodavané zdravotnickym zarfizenim pro pouziti v interni sterilizaci jsou povazovany za zdravotnické
prostfedky v mnoha Castech svéta.
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1 Predmét normy

Tato ¢ast ISO 11607 specifikuje poZzadavky a zkuSebni metody pro materialy, pfedem pfipravené
systémy sterilni bariéry, systémy bariéry a systémy baleni, které jsou uréeny pro udrzeni sterility zavére¢né
sterilizovanych zdravotnickych prostredkd, az do okamziku jejich pouziti.

Tato ¢ast ISO 11607 je pouzitelna v prdmyslu, ve zdravotnickych zarizenich a vSude, kde jsou
zdravotnické prostredky uloZeny v systémech sterilni bariéry a sterilizovany.

Tato ¢ast ISO 11607 nepokryva vsechny pozadavky na systémy sterilni bariéry a systémy baleni pro
zdravotnické prostiedky, které jsou vyrabény asepticky. Mohou také byt potfebné dalsi poZzadavky pro
kombinace |éciv/prostredkd.



Tato ¢ast ISO 11607 nepopisuje systém zajisténi kvality pro fizeni vSech stupnil vyroby.

-- Vynechany text --



