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Verpackungsmaterialien fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -
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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 868-2:2017. Preklad byl zajistén Ceskou agenturou
pro standardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 868-2:2017. It was translated by
the Czech Agency for Standardization. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 868-2:2017 (77 0360) ze srpna 2017.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochézi ke zméné zplsobu prevzeti EN 868-2:2017 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 868-2 ze srpna 2017 prevzala EN 868-2 schvalenim k pfimému pouZivani jako CSN
oznédmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejimé prekladem.

Dulezité zmény proti EN 868-2:2009 jsou uvedeny v priloze A.
Informace o citovanych dokumentech

EN 20187 zavedena v CSN ISO 187 (50 0303) Papir, lepenka a vlakniny. Standardni atmosféra pro
klimatizaci a zkouSeni. Metoda rizeni atmosféry a klimatizace vzorka

EN 20811 zavedena v CSN EN ISO 811 (80 0818) Textilie - Stanoveni odolnosti proti pronikéni



vody - Zkouska tlakem vody

EN 29073-3 zavedena v CSN EN 29073-3 (80 6133) Textilie. ZkuSebni metody pro netkané textilie.
Cast 3: Zjistovani pevnosti v tahu a taZnosti

EN ISO 535 zavedena v CSN EN ISO 535 (50 0335) Papir a lepenka ? Stanoveni absorpce vody podle
Cobba

EN ISO 536 zavedena v CSN EN ISO 536 (50 0304) Papir a lepenka - Stanoveni plo$né hmotnosti

EN ISO 1924-2 zavedena v CSN EN ISO 1924-2 (50 0304) Papir a lepenka ? Stanoveni tahovych
vlastnosti - Cast 2: Metoda s konstantni rychlosti prodluZovani (20 mm/min)

EN ISO 1974 zavedena v CSN EN ISO 1974 (50 0348) Papir - Stanoveni pevnosti v dotrZeni ? Metoda
Elmendorf

EN ISO 2758 zavedena v CSN EN ISO 2758 (50 0343) Papir ? Stanoveni pevnosti v priitlaku

EN ISO 9237 zavedena v CSN EN ISO 9237 (80 0817) Textilie ? Zjitovani prodysnosti plonych
textilii

EN ISO 11607-1:2009+4+A1:2014 nezavedena*)

EN ISO 13937-1 zavedena v CSN EN ISO 13937-1 (80 0829) Textilie ? Vlastnosti plodnych textilif pti
dotrzeni ?
Cést 1: Zjistovani sily pii dotrzeni pomoci balistického kyvadla (Elmendorf)

EN ISO 13938-1 zavedena v CSN EN ISO 13938-1 (80 0875) Textilie ? Vlastnosti plosnych textilif pti
protlaku - Cést 1: Hydraulickd metoda pro zjistovani pevnosti v protrzeni a roztazeni pii protrzeni

ISO 2470-2 nezavedena

ISO 3689 zavedena v CSN ISO 3689 (50 0346) Papir a lepenka. Stanoveni pevnosti v priitlaku po
namoceni do vody

ISO 3781 nezavedena
ISO 5636-3 nezavedena
ISO 6588-2:2012 nezavedena

ISO 8601 zavedena v CSN ISO 8601 (97 9738) Datové prvky a formaty vymény ? Vyména informaci
? Zobrazeni data a Casu

ISO 9197 nezavedena

ISO 9198 nezavedena

Souvisici CSN

CSN EN 1041+A1 (85 5201) Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredki

CSN EN 1149-1 (83 2845) Ochranné odévy ? Elektrostatické vlastnosti ? Cést 1: Zku$ebni metoda
pro méreni povrchového mérného odporu



CSN EN 13795+A1 (85 5810) Operacni rousky, plasté a operacni odévy do &istych prostor,
pouzivané jako zdravotnické prostredky pro pacienty, nemocnic¢ni persondl a zarizeni - Obecné
pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky, metody zkouseni, pozadavky na provedeni a irovné
provedeni



CSN EN ISO 9073-9 (80 6139) Textilie ? Metody zkouSeni pro netkané textilie ? Cast 9: Zjistovani
splyvavosti vCetné koeficientu splyvavosti

CSN EN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 2:
Validace pozadavki na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prostiedky ? Znacky pro $titky, oznac¢ovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky ? Cast 1: Obecné pozadavky

CSN ISO 5725-2 (01 0251) Presnost (pravdivost a preciznost) metod a vysledki méfeni ? Cést 2:
Z&kladni metoda pro stanoveni opakovatelnosti a reprodukovatelnosti normalizované metody méreni

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO 49663500

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Renéta Dolezalova

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zédkladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist.
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Cést 2: Steriliza¢ni obal - Pozadavky a zku$ebni metody
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Emballages des dispositifs médicaux stérilisés  Verpackungsmaterialien fiir in der

au stade terminal ? Endverpackung
Partie 2: Enveloppe de stérilisation ? Exigences zu sterilisierende Medizinprodukte ?
et méthodes d,essai Teil 2: Sterilisierverpackung ? Anforderungen

und Prufverfahren
Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2016-12-04.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz&adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel
© 2017 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli
prostredky Ref. ¢. EN 868-2:2017 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 868-2:2017) vypracovala technickd komise CEN/TC 102 Sterilizdtory
a souvisejici zarizeni pro zpracovdni zdravotnickych prostredki, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2017 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do srpna 2017.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 868-2:2009.
Podstatné technické zmény proti predchozimu vydani jsou uvedeny v priloze A.

EN 868 sestava z nasledujicich ¢asti s obecnym ndzvem Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v konecném obalu:

- Cést 2: Steriliza¢ni obal - PoZadavky a zku$ebni metody;

- Cést 3: Papir pro vyrobu papirovych sacki (specifikovanych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych
sacCku a navinu (specifikovanych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody;

- Cést 4: Papirové sacky - Pozadavky a zkuSebni metody;

- Cést 5: Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sa¢ki a roli z poréznich material{ a plastovych
folii - Pozadavky a zkuSebni metody;

- Cést 6: Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zku$ebni metody;

- Cést 7: Papir s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zku$ebni
metody;

- Cést 8: Opakované pouzitelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle EN 285 -
Pozadavky a zkuSebni metody;

- Cést 9: Netkané materidly z polyolefini bez povlaku - Pozadavky a zku$ebni metody
- Cést 10: Netkané materialy z polyolefint s lepivym povlakem - Pozadavky a zku$ebni metody

ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci ve spolupraci s CEN/TC 102 Sterilizdtory

a souvisejici zarizeni pro zpracovani zdravotnickych prostredkir dale vypracovala soubor EN ISO
11607 Obaly pro zdveérecne sterilizované zdravotnické prostredky. Soubor EN ISO 11607 specifikuje
obecné pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy (Cast 1) a validacni
pozadavky na procesy tvarovani, utésnéni a sestavovani (cast 2).

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska,



Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Soubor EN ISO 11607 sestava ze dvou ¢asti s obecnym nazvem Obaly pro zdvérecné sterilizované
zdravotnické prostredky. Cast 1 tohoto souboru specifikuje obecné pozadavky a zkuSebni metody pro
materialy, predem

vytvorené sterilni bariérové systémy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy, které jsou urceny
k udrzZeni sterility zdravotnickych prostredku sterilizovanych v kone¢ném obalu az do mista jejich
pouziti. Cést 2 tohoto souboru specifikuje valida¢ni pozadavky na procesy tvarovani, uzavirani

a sestavovani.

Obecné pozadavky na vSechny typy sterilnich bariérovych systémi jsou uvedeny v EN ISO 111607-1.

Soubor 868 je mozné pouzit k prokdzani shody s jednim nebo vice pozadavky specifikovanymi v EN
ISO 11607-1.

CEN/TC 102/WG 4 rovnéz ocenuje iniciativy CEN tykajici se minimalizace nepriznivych dopada
norem na zivotni prostredi. Bylo odsouhlaseno, Ze tomuto predmétu ma byt déana priorita v novém
vydani souboru EN 11607, ktery je zakladnim podkladem pro vSechny c¢asti souboru EN 868.



1 Predmet normy

Tato evropska norma specifikuje zkusebni metody a hodnoty pro materialy pro sterilni bariérové
systémy a/nebo obalové systémy, které jsou urCeny k udrzeni sterility zdravotnickych prostredkl
sterilizovanych v kone¢ném obalu az do okamziku jejich pouziti.

Mimo obecnych pozadavkd, jak jsou specifikovany v EN ISO 11607-1 a EN ISO 11607-2, tato ¢ast EN
868 specifikuje materialy, zkusebni metody a hodnoty, které jsou specifické pro vyrobky pokryté
touto evropskou normou.

Zatimco materidly specifikované v 4.2.2.1 az 4.2.2.3 této casti EN 868 jsou urceny pro jedno pouziti,
materialy specifikované v 4.2.2.4 jsou urceny pro opakované pouziti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*)  CSN ENISO 11607-1:2009+A1:2014, ktera prejimala ISO 11607:2006, byla zrusena z divodu
nahrazeni evropské normy novéjsim vydénim a je dostupnd v zékaznickém centru CAS.



