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Cést 5: Provedeni uzaviratelnych sacki a navint z poréznich materidld EN 868-5
a plastovych folii - Pozadavky a zkusebni metody

77 0360

Packaging for terminally sterilized medical devices -
Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements
and test methods

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal -

Partie 5: Sachets et gaines scellables constitués d,une face matiere poreuse et d,une face film
plastique - Exigences

et méthodes d,essai

Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte -
Teil 5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -schlauche aus porosen Materialien und Kunststoft-
Verbundfolie - Anforderungen und Prufverfahren

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 868-5:2018. Preklad byl zajistén Ceskou agenturou
pro standardizaci. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 868-5:2018. 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 868-5 (77 0360) z prosince 2009.

Nérodni predmluva

Zmény proti predchozi normé

Podstatné technické zmény proti predchozi normé EN 868-5:2009 jsou uvedeny v priloze A.
Informace o citovanych dokumentech
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a zkuSebni metody
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Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cést 5: Provedeni uzaviratelnych sa¢kll a navini z poréznich materill a plastovych félif - Pozadavky
a zkusebni metody

Packaging for terminally sterilized medical devices -
Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction - Requirements
and test methods

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés Verpackungen fur in der Endverpackung
au stade terminal - zu sterilisierende Medizinprodukte -
Partie 5: Sachets et gaines Teil 5: Siegelfahige Klarsichtbeutel und -

scellables constitués d,une face matiere poreuse
et d,une face film plastique - Exigences et méthodes
d,essai

schlauche

aus porosen Materialien und Kunststoft-
Verbundfolie - Anforderungen und
Prufverfahren

Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2018-08-20.

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 vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské 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 krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 868-5:2018) 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 ¢ervna 2019 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 cervna 2019.

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 868-5:2009.

Podstatné technické zmény v této evropské norme proti predchozimu vydani jsou uvedeny v priloze
A.

EN 868 sestava z téchto Casti se spoleénym nazvem Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované
v konecném obalu:

- Cast 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
sackl a navinu (specifikovanych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody;

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

- Cést 5: Provedeni uzaviratelnych plochych sackl a navint z poréznich materiali 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 zkusebni
metody;

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

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

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

a souvisejici zarizeni pro zpracovdni zdravotnickych prostredki déle vypracovala soubor EN ISO 11607
Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu. Soubor EN ISO 11607 specifikuje
obecné pozadavky na materidly, sterilni bariérové systémy a obalové systémy (¢ast 1) a validacni
pozadavky na procesy tvarovani, uzavirani a sestavovani (Cast 2).

Podle vnitrnich predpisi CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: 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 krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Soubor EN ISO 11607 sestava ze dvou Casti s obecnym nazvem Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v kone¢ném obalu. Cést 1 tohoto souboru specifikuje obecné pozadavky a zkusebni
metody pro materidly, predem vytvorené sterilni bariérové systémy, sterilni bariérové systémy

a obalové systémy, které jsou urc¢eny k udrzeni sterility zdravotnickych prostredku sterilizovanych
v kone¢ném obalu aZ do mista jejich pouZiti. Cast 2 tohoto souboru specifikuje validaéni pozadavky
na procesy tvarovani, uzavirani a sestavovani.

Obecné pozadavky na vSechny typy sterilnich bariérovych systému jsou uvedeny v EN ISO 11607-1.

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

CEN/TC 102/WG 4 rovnéz ocenuje iniciativy CEN tykajicich se minimalizace nepriznivych dopada
norem na zivotni prostredi. Bylo odsouhlaseno, ze tomuto predmétu ma byt dana priorita v novém
vydani souboru EN ISO 11607, ktery je zakladnim podkladem pro vSechny casti souboru EN 868.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje metody zkousek a hodnoty pro uzaviratelné sac¢ky a naviny vyrobené

z poréznich material vyhovujicich bud EN 868, ¢ést 2, 3, 6, 7, 9 nebo 10, a plastovych f6lii
vyhovujicich kapitole 4. Tyto uzaviratelné saCky a naviny se pouzivaji jako sterilni bariérové systémy
a/nebo obalové systémy, které jsou urceny k udrzeni sterility zdravotnickych prostredki
sterilizovanych v koneéném obalu az do mista 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.

Materidly specifikované v této ¢asti EN 868 jsou urceny pouze pro jedno pouZziti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



