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Packaging for terminally sterilized medical devices
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal
Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, aux systémes de barriere stérile et aux systémes d'emballage

Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN ISO 11607-1: 2017.
Preklad zabezpedil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This standard is the Slovak version of the European Standard EN ISO 11607-1: 2017.
It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
It has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN ISO 11607-1 z januara 2018, ktora od 1. 1. 2018
nahradila STN EN ISO 11607-1 z decembra 2009 v celom rozsahu.
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Narodny predhovor
Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, su vtomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane v8etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spoloénymi modifikaciami, ¢o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informéacie o platnych a zruSenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO 5636-5: 2013 dosial nezavedena

Suvisiace pravne predpisy

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 (OJ L 189 z 20. 7. 1993) o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach”;

smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 (OJ L 169 z 12. 7. 1993) o zdravotnickych pomdckach
v zneni neskorsich predpisov”;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 (OJ L 331 zo 7. 12. 1998) o dia-
gnostickych zdravotnickych poméckach in vitro?;

nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok v zneni neskorSich predpisov.

Vypracovanie hormy
Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomdbcky

" Smernice 90/385/EHS z 20. juna 1990 a 93/42/EHS zo 14. juna 1993 sa rusSia s uc¢innostou od 26. maja 2020 a nahradzaju sa
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady ES 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, o zmene smernice
2001/83/EHS, nariadenia ES 178/2002 a nariadenia ES 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Naria-
denie o ZP sa uplatfiuje od 26. méja 2020, niektoré povinnosti vyplyvajuce z tohto pravneho predpisu sa uplatriuju skor.

2 Smernica 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 sa rusi s u&innostou od 26. maja 2022 a nahradza sa nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady ES 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice Eurépskeho par-
lamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998. Nariadenie o ZP sa uplatfiuje od 26. maja 2022, niektoré povinnosti vyplyvajuce
z tohto pravneho predpisu sa uplatriuji skor.
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Obaly na zdravotnicke pomécky
sterilizované v kone€énom obale
Cast’ 1: Poziadavky na materialy,
systémy sterilnej bariéry a obalové systémy
(1ISO 11607-1: 2006)

Packaging for terminally sterilized medical devices
Part 1: Requirements for materials,
sterile barrier systems and packaging systems
(ISO 11607-1: 2006)

Emballages des dispositifs médicaux Verpackungen fir in der Endverpackung
stérilisés au stade terminal zu sterilisierende Medizinprodukte
Partie 1: Exigences relatives aux matériaux, Teil 1: Anforderungen an Materialien,
aux systemes de barriére stérile Sterilbarrieresysteme

et aux systémes d'emballage und Verpackungssysteme

(ISO 11607-1: 2006) (ISO 11607-1: 2006)

Tuato eurdpsku normu schvalil CEN 18. jula 2017.

Clenovia CEN su povinni plnit vnitorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych su uréené podmienky, za
ktorych sa tejto eurdpskej norme bez akychkolvek zmien prizndva postavenie narodnej normy. Aktua-
lizované zoznamy a bibliografické Udaje tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na poziadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CEN.

Tato eurdopska norma existuje v troch oficialnych verziach (anglickej, francizskej, nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastni zodpovednost vydal ¢len CEN v preklade do narodného ja-
zyka a oznamil to Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne
verzie.

Clenmi CEN su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky
Macedénsko, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Franclizska, Grécka, Holandska, Chorvatska,
irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska,
RakUska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajéiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CEN

Eurépsky vybor pre normalizaciu
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 11607-1: 2017 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN.
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Eurépsky predhovor

Text normy ISO 11607-1: 2006 vypracovala technicka komisia ISO/TC 198 Sterilizacia vyrobkov na zdra-
votnu starostlivost Medzinarodnej organizacie pre normalizaciu (ISO) a prevzala ho ako EN ISO 11607-1:
2017 CEN/TC 102 Sterilizatory a podobné zariadenia na sterilizaciu zdravotnickych pomécok, ktorej sek-
retariat je v DIN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorSie do januara 2018 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zrusit’
najneskorsie do januara 2018.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu moézu byt predmetom patentovych prav.
CEN [a/alebo CENELEC] nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Tato norma nahradza EN ISO 11607-1: 2009.

Tento dokument vypracoval CEN na zaklade normalizaénej poziadavky Eurdpskej komisie a Eurépskeho
zdruzenia volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smernic ES.

Vztah k smerniciam ES sa uvadza v informativnych prilohach ZA, ZB a ZC, ktoré su neoddelitelnou su-
Cast'ou tohto dokumentu.

Nasledujuce citované dokumenty su nevyhnutné pri pouzivani tohto dokumentu. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije posledné vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien). Pri datovanych
odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri kazdom pouZiti tejto normy ,v zmysle prilohy ZA* by si
pouzivatel mal vzdy skontrolovat, &i niektory citovany dokument nie je nahradeny a &i jeho relevantny
obsah mozno stale povazovat za vSeobecne aktualny.

Ked sa nejaka norma IEC alebo ISO cituje v texte normy ISO, treba ju chapat ako normativny odkaz na
prislusnt normu EN, ak je k dispozicii, a ak nie je k dispozicii, ako na datovanu verziu normy ISO alebo
IEC tak, ako sa uvadza dalej.

POZNAMKA. — Spésob, ako su tieto referenéné dokumenty citované v normativnych poziadavkach uréuje (celkovo alebo
Ciastocne) rozsah ich pouzitia.

Tabulka — Vzt'ah medzi normativhymi odkazmi a datovanymi normami EN a ISO

. i i Zodpovedajuca datovana norma
Normativne odkazy uvadzané

v kapitole 2 normy ISO EN ISO alebo IEC

ISO 5636-5 ISO 5636-5: 2013

V sulade s vnutornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizacné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Byvalej juhoslovanskej republiky Maceddnsko,
Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Franctizska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu,
Litvy, LotySska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Nérska, Polska, Portugalska, Rakuska, Ru-
munska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talian-
ska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 11607-1: 2006 CEN schvalil ako EN ISO 11607-1: 2017 bez akychkolvek
modifikacii.

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky 5
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Uvod

Vytvaranie dizajnu a vyvoj obalového systému pre zdravotnicke pomécky sterilizované v kone€nom obale
je tazky a kriticky proces. Komponenty zdravotnickej pomocky a jej obalu by mali byt zostavené tak, aby
vznikol vyrobok, ktory je v rukach pouzivatela efektivny, bezpeény a ucinny.

Tato €ast normy ISO 11607 stanovuje zakladné vlastnosti, ktoré sa vyzaduju od materialov a od vyraba-
nych systémov sterilnych bariér na pouzitie v obalovych systémoch pre zdravotnicke pomdcky sterili-
zované v kone¢nom obale, pricom sa zohladriuje Siroka oblast moznych materidlov, zdravotnickych
pomécok, rézny dizajn obalovych systémov a rézne sterilizatné metody. ISO 11607-2 opisuje poziadavky
validacie pre procesy urCovania tvaru, uzatvarania a skladania. Tato ¢ast 1ISO 11607 je harmonizovana
s EN 868-1 a stanovuje vSeobecné poziadavky na vsetky obalové materialy, zatial ¢o EN 868 v Castiach
od 2 do 10 stanovuje zvlastne poziadavky na cely rad zvy&ajne pouzivanych materialov. Obidve Casti
ISO 11607 zohladnuju zakladné poziadavky eurépskych smernic o zdravotnickych poméckach.

Eurépske normy s poziadavkami na urcité materialy a vyrabané systémy sterilnych bariér su k dispozicii
a zname ako subor noriem EN 868. Tato ¢ast normy ISO 11607 bola vyvinuta ako prostriedok na preu-
kazanie zhody s prislusnymi zakladnymi poZiadavkami smernic EU o zdravotnickych poméckach.
Splnenie poziadaviek EN 868, Casti od 2 do 10, sa mdze pouzit na preukazanie zhody s jednou alebo
viacerymi poziadavkami tejto ¢asti normy ISO 11607.

Ciefom obalového systému pre zdravotnicke pomdcky sterilizované v koncovom obale je umoznit’ sterilizaciu,
mechanick( ochranu a zachovanie sterility do okamihu pouZitia ako aj aseptické pouzitie. Specificky charakter
zdravotnickych pomdcok, uréeny (ur€ené) sterilizaCny proces (sterilizacné procesy), ucel pouzitia, datum ex-
spiracie, preprava a skladovanie ovplyviiuje navrh obalového systému a volbu materialov.

Vyraznou prekazkou harmonizacie bola terminolégia. Pojmy ,obal“ (angl. ,package®), ,konecny obal“ (angl.
Jfinal package* a ,final pack®) a ,primarny obal“ (angl. ,primary package“ a ,primary pack®) maju vo svete
rézny vyznam a vyber jedného z tychto pojmov ako zaklad harmonizacie tejto ¢asti normy ISO 11607 bol
prekazkou UuspesSného dokonc¢enia tohto dokumentu. Vysledkom bolo zavedenie pojmu ,systém sterilnej ba-
riéry* s cielom opisat minimalny obal, ktory dokaze splnit funkciu poZadovanu od obalu zdravotnicke;j
pomdcky: umoznenie sterilizacie, splnenie poziadaviek na akceptovatelnu mikrobialnu bariéru a umoznenie
aseptickej pripravy vyrobku na pouzitie. ,Ochranny obal“ chrani systém sterilnej bariéry a spolu vytvaraju
obalovy systém. K ,predpripravenym systémom sterilnych bariér by patrili vSetky iba Ciastoéne uzavreté
systémy sterilnych bariér ako vrecka, vrecka s uzaverom alebo v nemocnici bezne pouzivané rirky navinuté
na kotucoch. Prehlad systémov sterilnych bariér mozno najst v prilohe A.

Zakladna funkcia systému sterilnej bariéry je zabezpecenie bezpefnosti zdravotnickych pomébcok sterili-
zovanych v kone€nom obale. Institucie vykonavajuce dozor uznavaju kritickil povahu systémov sterilnych
bariér, a preto sa povazuju za prisluSenstvo alebo sucast zdravotnickej pomécky. Predpripravené systé-
my sterilnych bariér, ktoré nakupuju zdravotnicke zariadenia na pouZzitie pri sterilizacii pre vlastnu spo-
trebu, sa v mnohych krajinach sveta deklaruju ako zdravotnicke pomécky.

6 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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1 Predmet normy

Tato ¢ast normy ISO 11607 stanovuje poziadavky a skusSobné metédy na materialy, predpripravené sys-
témy sterilnych bariér, na systémy sterilnych bariér a obalové systémy, ktoré maju zachovat sterilitu
zdravotnickych pomdcok sterilizovanych v kone€nom obale az do okamihu pouzitia.

Tato ¢ast normy ISO 11607 sa mdze pouzivat pre priemysel, zdravotnicke zariadenia a pre vSetky zaria-
denia, v ktorych sa balia zdravotnicke pomécky do systémov sterilnych bariér a sterilizuju sa.

Tato ¢ast normy ISO 11607 nezahfha vSetky poziadavky na systémy sterilnych bariér a na obalové sys-
témy pre asepticky vyrabané zdravotnicke pomécky. Na kombinacie liekov a zdravotnickych pomdcok sa
modzu vyzadovat dodatoéné poziadavky.

Tato ¢ast normy ISO 11607 neopisuje systém zabezpecenia kvality na riadenie vSetkych vyrobnych krokov.

2 Normativne odkazy

Nasledujiuce dokumenty su nevyhnutné pri pouzivani tejto normy. Pri datovanych odkazoch sa pouziva
len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa pouZziva posledné vydanie (vratane akychkolvek
zmien).

ISO 5636-5: 2003 Paper and board — Determination of air permeance and air resistance (medium range)
— Part 5: Gurley method. [Papier a lepenka. Stanovenie priepustnosti vzduchu a odolnosti proti vzduchu
(stredného rozsahu). Cast' 5: Gurleyova metéda (ISO 5636-5: 2003).]

koniecnahladu -textdalej pokracuje v platenejverzii STN
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