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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1SO 13408-6:2011. 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 13408-6:2011. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se spolu s CSN EN I1SO 13408-1 (85 5264) z prosince 2011, CSN EN ISO 13408-2 (85
5264) z prosince 2011, CSN EN ISO 13408-3 (85 5264) z prosince 2011, CSN EN ISO 13408-4 (85
5264) z ledna 2012 a CSN EN 1SO 13408-5 (85 5264) z ledna 2012 nahrazuje CSN EN 13824 (85 5264)
ze srpna 2005.

Narodni predmluva
Zmeény proti prfedchozi normé

Text nového vydani souboru CSN EN ISO 13408, ¢asti 1-6, nahrazuje CSN EN 13824:2005 Sterilizace
zdravotnickych prostredkd - Aseptické zpracovani kapalnych zdravotnickych prostredkl - Pozadavky.
Novy soubor norem se zabyva problematikou aseptického zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci
v€etné zdravotnickych

prostredkl v podstatné vétsi sifi. Kromé vseobecnych pozadavk(d a pokynl 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

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



Casti:

Cést 1: V3eobecné pozadavky

Cést 2: Filtrace

Cést 3: Lyofilizace

Cést 4: Technologie ¢idténi 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: Vieobecné pozadavky

ISO 13408-4 zavedena v CSN EN ISO 13408-4 (85 5264) Aseptické zpracovéni vyrobk( pro zdravotni
péci - Cast 4: Technologie &isténi 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

ISO 14644-7:2004 zavedena v CSN EN 1SO 14644-7:2005 (12 5301) Cisté prostory a pfislusné fizené
prostfedi - Cast 7: Oddélovaci zafizeni (boxy s &istym vzduchem, rukdvcové boxy, izolatory a zafizeni
pro miniprostredi)

ISO/IEC 90003 zavedena v CSN ISO/IEC 90003 (36 9043) Softwarové inzenyrstvi - Smérnice pro
pouziti
ISO 9001:2000 na pocitacovy software

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. biezna 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky 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 zékonl, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EEC). V Ceské
republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni vlady C.
251/2003 Sb., kterym se méeni neéktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 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 normé 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 oficidIni verze.

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.
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© 2011 CEN VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. ¢. EN
ISO 13408-6:2011 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.

Predmluva

Text I1SO 13408-6:2005 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace vyrobk{ pro
zdravotni péci“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 13408-6:2011
technickou komisi CEN/TC 204 ,Sterilizace zdravotnickych prostredkd*, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé 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 predmétem 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 spinéni zakladnich poZzadavkl 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
normalizacni

organizace néasledujicich 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 kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvéleni

Text ISO 13408-6:2005 byl schvalen CEN jako EN ISO 13408-6:2011 bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Vyrobky pro zdravotni péci oznacCené jako ,sterilni“ se pfipravuji s pouzitim vhodnych a validovanych
metod. Ma-li byt vyrobek pro zdravotni péci sterilni a nelze ho sterilizovat v kone¢ném obalu, je
alternativni metodou aseptické zpracovani. Tato metoda se pouziva k aseptické pripravé a plnéni
roztokl, suspenzi, emulzi a pevnych latek, a také pro aseptickou manipulaci, prevadéni a pInéni téch
vyrobkd, které nelze sterilizovat v kone¢ném obalu.

Aseptické zpracovani je ndrocny obor. Je podstatné, aby vyrobci pouzivali pro zajisténi sterilniho

kone¢ného vyrobku kvalifikované/validované systémy, vhodné Skolené pracovniky, fizena prostredi
a dobfe dokumentované systematické procesy.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 13408 stanovuje pozadavky na izolatorové systémy pouZzivané pro aseptické zpracovani
a uvadi pokyny pro kvalifikaci, biologickou dekontaminaci, validaci, provoz a kontrolu izolatorovych
systémU pouzivanych pro aseptické zpracovani vyrobk( pro zdravotni péci.

Tato ¢ast ISO 13408 je zamérena na pouZziti izolatorovych systémd pro udrzeni aseptickych podminek;



to mUZe zahrnovat pouziti nebezpecnych materiald.

Tato ¢ast 1ISO 13408 nerusi ani nenahrazuje pozadavky narodnich regula¢nich predpisd, jako jsou
napf. Spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing Practices, GMPs) a/nebo kompendialni pozadavky,
které se tykaji zejména prislusnych narodnich nebo regionalnich pravnich Uprav.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



