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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN I1SO 13408-2:2011. Pfeklad byl zajitén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 13408-2:2011. It was translated
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Narodni pfedmluva
Zmeény proti predchozi normé

Text nového vydani souboru CSN EN 1SO 13408, ¢asti 1-6, nahrazuje CSN EN 13824:2005 Sterilizace
zdravotnickych prostredkl - Aseptické zpracovani kapalnych zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky.
Novy soubor norem se zabyva problematikou aseptického zpracovani vyrobk{ pro zdravotni péci
vCetné zdravotnickych prostredkl v podstatné vétsi sifi. Kromé vSeobecnych pozadavkd a pokyn(
vztahujicich se k celému predmétu aseptického zpracovani uvadi v jednotlivych ¢astech souboru
zvlastni pozadavky a pokyny pro specializované procesy a metody vztahujici se k filtraci, lyofilizaci,
technologiim ¢isténi na misté a sterilizace na misté a k izolatorovym systémdm.

Struktura normy

v

ISO 13408 s obecnym nazvem ,Aseptické zpracovani vyrobk{ pro zdravotni péci“ se sklada z téchto
Casti:

Cést 1: Véeobecné pozadavky
Cést 2: Filtrace
Cést 3: Lyofilizace

Cést 4: Technologie ¢isténi na misté



Cést 5: Sterilizace na misté
Cést 6: Izolatorové systémy
Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 13408-1 zavedena v CSN EN ISO 13408-1 (85 5264) Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni
péci - Cast 1: Vdeobecné pozadavky

ISO/TS 11139 zavedena v CSN P ISO/TS 11139 (85 5256) Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci -
Slovnik

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. ¢ervna 1990 o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich
(90/385/EEC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady &. 154/2004 Sb. ze dne
17. bfezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydand k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné

a dopInéni nékterych zékon(, ve znéni pozdéjsich predpis.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EEC). V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢.
251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (98/79/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady

€. 453/2004 Sb. ze dne 7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2011-06-10.

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, ma stejny status jako oficidlni verze.
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Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2011 CEN VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. .
EN ISO 13408-2:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Predmluva

Text I1SO 13408-2:2003 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobkl pro zdravotni
péci” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO 13408-2:2011

technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredkd”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.
Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 2011 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 zrusSit nejpozdéji do prosince 2011.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 13824:2004.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkl smérnic EU.



Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich prilohach ZA, ZB nebo ZC, které jsou nedilnou
soucasti tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich 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, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznédmeni o schvaleni
Text ISO 13408-2:2003 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-2:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Béhem pfipravy I1SO 13408-1:1998 zabyvajici se vSeobecnymi pozadavky bylo zjisténo, ze k nékterym
bodlm, napt. filtraci, lyofilizaci a parni sterilizaci na misté je tfeba uvést doplnujici informace, které
jsou vsSak prilis rozsahlé, aby mohly byt uvedeny v pfislusnych prilohach. Tato ¢ast ISO 13408
obsahuje poZadavky a pokyny, které je tfeba dodrzovat pri aseptické vyrobé vyrobk{ pro zdravotni
péci filtraci.

ISO 13408-1:1998 bude revidovana kratce po zverejnéni této ¢asti ISO 13408, nebot kapitola 20
ISO 13408-1:1998 se nahrazuje touto ¢asti 1ISO 13408.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 13408 stanovuje pozadavky na steriliza¢ni filtraci jako soucast aseptického zpracovani
vyrobkl pro zdravotni péci. Uvadi také pokyny pro uzivatele filtr( tykajici se vSeobecnych pozadavkd
na sestaveni, validaci a bézné provozovani sterilizacniho filtracniho procesu, ktery se ma pouzit pro
aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci.

Tato ¢ast ISO 13408 neplati pro odstranovani vird. Steriliza¢ni filtrace neni pouZzitelna pro tekutiny
obsahuijici jako Ucinnou slozku cCastice vétsi nez je velikost pérd filtru (napf. pro bakterialni
celobunécné vakciny).

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



