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Předmluva

Text ISO 11607-1:2006 vypracovaný technickou komisí ISO/TC 198 „Sterilizace výrobků pro zdravotní
péči“ mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO) byl převzat jako EN ISO 11607-1:2009 technickou
komisí CEN/TC 102 „Sterilizátory pro zdravotnické účely“, jejíž sekretariát zabezpečuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do prosince 2009 dát status národní normy, a to buď
vydáním identického textu nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do března 2010.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových



práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva
nebo všech takových patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11607-1:2006.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnice EC.

Vztah ke směrnici EC je uveden v informativní příloze ZA, která tvoří nedílnou součást tohoto
dokumentu.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Oznámení o schválení

Text ISO 11607-1:2006 byl schválen CEN jako EN ISO 11607-1:2009 bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Proces konstrukčního návrhu a vývoje systému balení pro závěrečnou sterilizaci zdravotnických
prostředků vyžaduje komplikované a kritické úsilí. Součásti zdravotnického prostředku a systém
balení mají být kombinovány tak, aby vytvořily produkt, který bude v rukách uživatele efektivní,
bezpečný a účinný.

Tato část ISO 11607 specifikuje základní atributy vyžadované u materiálů a předem vytvořených
systémů určených pro použití v systémech balení pro závěrečně sterilizované zdravotnické
prostředky, přičemž bere do úvahy široký rozsah potenciálních materiálů, zdravotnických prostředků,
návrh systému balení a sterilizační metody. ISO 11607-2 uvádí validační požadavky pro procesy
tvarování, utěsnění a sestavení. Tato část ISO 11607 je harmonizovaná s EN 868-1 a specifikuje
všeobecné požadavky pro všechny obalové materiály, zatím co EN 868 Část 2 až 10 specifikují
zvláštní požadavky na řadu obecně užívaných materiálů. Obě části ISO 11607 byly navrženy tak, aby
splňovaly základní požadavky evropské směrnice pro zdravotnické prostředky.

Evropské normy, které poskytují požadavky na zvláštní materiály a předem vytvořené systémy sterilní
bariéry jsou dostupné a jsou známy jako soubor norem EN 868. Tato část ISO 11607 byla vypracována
jako prostředek, aby se prokázala shoda s odpovídajícími základními požadavky Evropské směrnice
týkající se zdravotnických prostředků. Shoda s EN 868 Část 2 až 10 může být použita k prokázání
shody s jedním nebo více požadavky této části ISO 11607.

Cílem systému balení závěrečně sterilizovaných zdravotnických prostředků je umožnit sterilizaci,
poskytnout fyzickou ochranu, udržet sterilitu až do okamžiku použití a umožnit aseptickou prezentaci.
Specifická povaha zdravotnických prostředků, zamýšlené sterilizační metody, zamýšlené použití,
datum exspirace, přeprava a skladování, to všechno ovlivňuje návrh systému balení a výběr
materiálů.

Jednou významnou překážkou pro harmonizaci byla terminologie. Termíny „balení“, „konečné balení“,
„konečný obal“, „primární obal“, a „primární balení“ mají různý význam po celém světě a výběr
jednoho z těchto termínů, který měl být harmonizačním základem pro tuto část ISO 11607 byl
považován za překážku pro úspěšné dokončení tohoto dokumentu. Jako výsledek byl zaveden termín
„systém sterilní bariéry“ pro popsání minimálního obalu, vyžadovaného k realizaci unikátních funkcí,
vyžadovaných na zdravotnickém obalu: umožnit sterilizaci, poskytnout přijatelnou mikrobiální bariéru
a umožnit aseptickou prezentaci. „Ochranný obal“ chrání systém sterilní bariéry a společně vytvářejí
systém balení. „Předem vytvořené systémy sterilní bariéry“ mají zahrnovat všechny částečně
sestavené systémy sterilní bariéry, jako jsou sáčky, vaky s horním uzávěrem nebo nemocniční
obalové role. Přehled systémů sterilní bariéry lze najít v příloze A.

Systém sterilní bariéry je důležitý pro zajištění bezpečnosti závěrečně sterilizovaných zdravotnických
prostředků. Oprávněné orgány uznávají kritickou povahu systémů sterilní bariéry a považují je za
příslušenství nebo součást zdravotnického prostředku. Předem vytvořené systémy sterilní bariéry,
prodávané zdravotnickým zařízením pro použití v interní sterilizaci jsou považovány za zdravotnické
prostředky v mnoha částech světa.

1 Předmět normy

Tato část ISO 11607 specifikuje požadavky a zkušební metody pro materiály, předem připravené
systémy sterilní bariéry, systémy bariéry a systémy balení, které jsou určeny pro udržení sterility
závěrečně sterilizovaných zdravotnických prostředků, až do okamžiku jejich použití.

Tato část ISO 11607 je použitelná v průmyslu, ve zdravotnických zařízeních a všude, kde jsou



zdravotnické prostředky uloženy v systémech sterilní bariéry a sterilizovány.

Tato část ISO 11607 nepokrývá všechny požadavky na systémy sterilní bariéry a systémy balení pro
zdravotnické prostředky, které jsou vyráběny asepticky. Mohou také být potřebné další požadavky pro
kombinace léčiv/prostředků.

Tato část ISO 11607 nepopisuje systém zajištění kvality pro řízení všech stupňů výroby.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


