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Národní předmluva

Změny proti předchozí normě
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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 868-2:2017) vypracovala technická komise CEN/TC 102 Sterilizátory
a související zařízení pro zpracování zdravotnických prostředků, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do srpna 2017 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do srpna 2017.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 868-2:2009.

Podstatné technické změny proti předchozímu vydání jsou uvedeny v příloze A.

EN 868 sestává z následujících částí s obecným názvem Obaly pro zdravotnické prostředky
sterilizované v konečném obalu:

–    Část 2: Sterilizační obal – Požadavky a zkušební metody;

–    Část 3: Papír pro výrobu papírových sáčků (specifikovaných v EN 868-4) a pro výrobu plochých
sáčků a návinů (specifikovaných v EN 868-5) – Požadavky a zkušební metody;

–    Část 4: Papírové sáčky – Požadavky a zkušební metody;

–    Část 5: Provedení těsně uzavíratelných plochých sáčků a rolí z porézních materiálů a plastových
fólií – Požadavky a zkušební metody;

–    Část 6: Papír pro procesy nízkoteplotní sterilizace – Požadavky a zkušební metody;

–    Část 7: Papír s lepivou vrstvou pro procesy nízkoteplotní sterilizace – Požadavky a zkušební
metody;

–    Část 8: Opakovaně použitelné kontejnery pro sterilizaci parními sterilizátory podle EN 285 –
Požadavky a zkušební metody;

–    Část 9: Netkané materiály z polyolefinů bez povlaku – Požadavky a zkušební metody

–    Část 10: Netkané materiály z polyolefinů s lepivým povlakem – Požadavky a zkušební metody

ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči ve spolupráci s CEN/TC 102 Sterilizátory
a související zařízení pro zpracování zdravotnických prostředků dále vypracovala soubor EN ISO
11607 Obaly pro závěrečně sterilizované zdravotnické prostředky. Soubor EN ISO 11607 specifikuje
obecné požadavky na materiály, sterilní bariérové systémy a obalové systémy (část 1) a validační
požadavky na procesy tvarování, utěsnění a sestavování (část 2).

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska,



Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.



Úvod

Soubor EN ISO 11607 sestává ze dvou částí s obecným názvem Obaly pro závěrečně sterilizované
zdravotnické prostředky. Část 1 tohoto souboru specifikuje obecné požadavky a zkušební metody pro
materiály, předem
vytvořené sterilní bariérové systémy, sterilní bariérové systémy a obalové systémy, které jsou určeny
k udržení sterility zdravotnických prostředků sterilizovaných v konečném obalu až do místa jejich
použití. Část 2 tohoto souboru specifikuje validační požadavky na procesy tvarování, uzavírání
a sestavování.

Obecné požadavky na všechny typy sterilních bariérových systémů jsou uvedeny v EN ISO 111607-1.

Soubor 868 je možné použít k prokázání shody s jedním nebo více požadavky specifikovanými v EN
ISO 11607-1.

CEN/TC 102/WG 4 rovněž oceňuje iniciativy CEN týkající se minimalizace nepříznivých dopadů
norem na životní prostředí. Bylo odsouhlaseno, že tomuto předmětu má být dána priorita v novém
vydání souboru EN 11607, který je základním podkladem pro všechny části souboru EN 868.



1 Předmět normy
Tato evropská norma specifikuje zkušební metody a hodnoty pro materiály pro sterilní bariérové
systémy a/nebo obalové systémy, které jsou určeny k udržení sterility zdravotnických prostředků
sterilizovaných v konečném obalu až do okamžiku jejich použití.

Mimo obecných požadavků, jak jsou specifikovány v EN ISO 11607-1 a EN ISO 11607-2, tato část EN
868 specifikuje materiály, zkušební metody a hodnoty, které jsou specifické pro výrobky pokryté
touto evropskou normou.

Zatímco materiály specifikované v 4.2.2.1 až 4.2.2.3 této části EN 868 jsou určeny pro jedno použití,
materiály specifikované v 4.2.2.4 jsou určeny pro opakované použití.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

*)    ČSN EN ISO 11607-1:2009+A1:2014, která přejímala ISO 11607:2006, byla zrušena z důvodu
nahrazení evropské normy novějším vydáním a je dostupná v zákaznickém centru ČAS.


