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Predmluva

Text 1ISO 11607-1:2006 vypracovany technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni
péci“ mezinarodni organizace pro normalizaci (1ISO) byl pfevzat jako EN I1SO 11607-1:2009 technickou
komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro zdravotnické Ucely”, jejiz sekretariat zabezpecuje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni

Vv rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do bfezna 2010.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych



prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11607-1:2006.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich poZzadavk{l smérnice EC.

Vztah ke smérnici EC je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, 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 kréalovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 11607-1:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11607-1:2009 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Proces konstrukéniho ndvrhu a vyvoje systému baleni pro zavérecnou sterilizaci zdravotnickych
prostredk( vyZaduje komplikované a kritické Usili. Soucasti zdravotnického prostredku a systém
baleni maji byt kombinovany tak, aby vytvorily produkt, ktery bude v rukach uzivatele efektivni,
bezpecny a Ucinny.

Tato ¢ast 1ISO 11607 specifikuje zakladni atributy vyZzadované u materiald a prfedem vytvorenych
systému 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 harmonizovand s EN 868-1 a specifikuje
vieobecné pozadavky pro viechny obalové materiély, zatim co EN 868 Cast 2 aZ 10 specifikuji
zvlastni pozadavky na radu obecné uzivanych materialt. Obé ¢asti ISO 11607 byly navrzeny tak, aby
spliovaly 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 zndmy 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 prostfedkl. Shoda s EN 868 Cast 2 az 10 m{zZe byt pouzita k prokazani
shody s jednim nebo vice poZzadavky této ¢asti ISO 11607.

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

Jednou vyznamnou prekazkou pro harmonizaci byla terminologie. Terminy ,baleni“, , kone¢né baleni,
,konecny obal”, ,primarni obal“, a ,primarni baleni“ maji rzny vyznam po celém svété a vybér
jednoho z téchto termind, ktery mél byt harmoniza¢nim zakladem 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, vyZzadovaného k realizaci unikatnich funkci,
vyzadovanych na zdravotnickém obalu: umoznit sterilizaci, poskytnout pfijatelnou mikrobialni bariéru
a umoznit aseptickou prezentaci. ,Ochranny obal“ chrani systém sterilni bariéry a spolecné vytvareji
systém baleni. ,Pfedem vytvorené systémy sterilni bariéry” maji zahrnovat vSechny ¢astecné
sestavené systémy sterilni bariéry, jako jsou sacky, vaky s hornim uzavérem nebo nemocnicni
obalové role. Prehled systém sterilni bariéry Ize najit v pfiloze A.

Systém sterilni bariéry je dlleZity pro zajisténi bezpecnosti zavérecné sterilizovanych zdravotnickych
prostredkl. Opravnéné organy uznavaji kritickou povahu systémda sterilni bariéry a povazuji je za
prislusenstvi nebo soucast zdravotnického prostfedku. Pfedem vytvorené systémy sterilni bariéry,
prodavané zdravotnickym zafizenim pro pouziti v interni sterilizaci jsou povazovany za zdravotnické
prostfedky v mnoha ¢astech svéta.

1 Pfedmét normy
Tato ¢ast ISO 11607 specifikuje pozadavky a zkusebni metody pro materialy, pfedem pripravené
systémy sterilni bariéry, systémy bariéry a systémy baleni, které jsou urceny pro udrzeni sterility

zavérecné sterilizovanych zdravotnickych prostredkl, az do okamziku jejich pouZziti.

Tato ¢ast ISO 11607 je pouzitelnd v prdmyslu, ve zdravotnickych zarizenich a vSude, kde jsou



zdravotnické prostfedky ulozeny v systémech sterilni bariéry a sterilizovany.

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

Tato ¢ast ISO 11607 nepopisuje systém zajisténi kvality pro fizeni vsech stupnl vyroby.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



