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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 9001 zavedena v CSN EN ISO 9001 (01 0321) Systémy managementu kvality - Cést 1: Pozadavky

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

ISO 13408-4 zavedena v CSN EN ISO 13408-4 (85 5264) Aseptické zpracovéni vyrobk( pro zdravotni
péci - Cast 4: Technologie ¢idténi na misté

ISO 13408-5 zavedena v CSN EN ISO 13408-5 (85 5264) Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni
péci - Cast 5: Sterilizace na misté

Citované predpisy

Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. cervna 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
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné

a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisu.

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 prostredky a kterym se méni nafizeni viady C.
251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a dopInéni 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 Vnitfni 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 evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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© 2011 CEN VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref. .
EN ISO 13408-3:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Predmluva

Text ISO 13408-3:2006 vypracovala technicka komise ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobkl pro zdravotni
péci“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN I1SO 13408-3:2011
technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredk(”, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do prosince 2011 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvdalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusit 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 zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavkd smérnic EU.

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

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text 1ISO 13408-3:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-3:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato Cast ISO 13408 se zabyva lyofilizaci, ktera predstavuje fyzikalné chemicky proces suseni uréeny
k odstranovani rozpoustédel z vodnych i nevodnych systém(, predevsim za i¢elem dosazeni stability
vyrobku nebo materialu. Lyofilizace je synonymem pro vyraz vymrazovani. Lyofilizace zahrnuje
zmrazeni vodného systému a odstranéni rozpoustédla, nejdrive sublimaci (primarni suseni) a potom
desorpci (sekundarni suseni) na Uroven, kterd jiz nepodporuje chemické reakce nebo biologicky rdst.
Vysledkem je stabilni, dobre formovany produkt, ktery mdze byt rychle dispergovan nebo rozpustén
pfi zachovani biologické nebo jiné aktivity. Vzhledem k tomu, ze se Casto jedna o posledni krok
aseptického procesu s pfimym vlivem na bezpecnost, kvalitu, identitu, Uc¢innost a Cistotu produktu, je



lyofilizace kritickym krokem zpracovani.

Ma-li byt konecny lyofilizovany vyrobek sterilni, pfedstavuje vyrobek, ktery ma byt vysusen, vodny
systém, ktery jiz byl sterilizovan. VSechny ¢innosti, které by mohly mit vliv na sterilitu vyrobku nebo
materialu je proto tfeba povazovat za rozsifeni aseptického zpracovani tohoto sterilizovaného vyrobku
nebo materidlu. Obecné je hlavnim Ukolem pfi zajisténi sterility vyrobku nebo materidlu béhem
lyofilizace zabranit mikrobiologickému znecisténi nebo znecisténi ¢asticemi mezi plnénim

a dokoncenim lyofiliza¢niho procesu. Zvlastnim problémem vztahujicim se k technickému zarizeni je
ochrana vyrobku nebo materialu pred biologickym znecisténim uvnitf komory.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 13408 stanovuje pozadavky a uvadi pokyny tykajici se technického zafizeni, proces(,
program{ a postupl pro fizeni a validaci lyofilizace jako aseptického procesu. Nezabyva se
fyzikalnimi/chemickymi aspekty procesu lyofilizace.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



