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Narodni predmluva

Citované normy

EN 550 zavedena v CSN EN 550 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd. Validace a priib&zna kontrola
sterilizace ethylenoxidem (85 5252)



EN 552 zavedena v CSN EN 552 Sterilizace zdravotnickych prostiedk(. Validace a prib&znéa kontrola
sterilizace zarenim (85 5253)

EN 554 zavedena v CSN EN 554 Sterilizace zdravotnickych prostiedk(. Validace a prib&zna kontrola
sterilizace vihkym teplem (85 5251)

EN 20187 dosud nezavedena

ISO 11?707 dosud nezavedena

Vypracovani normy
Zpracovatel: NORMA Sumperk, ICO 15513718, Ing. Milo$ Novotny
Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA I;N 868-1
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080; 55.040

Deskriptory: medical equipment, sterilisation, packing, specifications, operating requirements,
compatibility, storage

Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostiedki uréenych ke sterilizaci -
Cast 1: VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody

Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized - Part 1: General
requirements and test methods Matériaux et systemes d'emballages pour les dispositifs médicaux
devantétre stérilisés - Partie 1: Exigences générales et méthodes d'essai Verpackungsmaterialien und
-systeme fUr zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Prufverfahren



Tato evropska norma byla schvélena CEN 1997-01-27. Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé bez
jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 102 “Sterilizace pro zdravotnické
ucely", jejiz sekretariat zajist uje DIN.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do srpna 1997 udélen status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, se zrusi nejpozdéji do srpna 1997.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk{d smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny tuto evropskou normu zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi:

Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Tato norma je prvni z fady navrhi evropskych norem tykajicich se obalovych material( a systém{
baleni pro zdravotnické prostredky urCené ke sterilizaci. Zminéné dalsi navrhy evropskych norem v
soucasnosti jsou:

prEN 868-2 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostredky urcené ke sterilizaci -
Cést 2: Sterilizovany obal - Pozadavky a zkudebni metody

prEN 868-3 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostfedky urcéené ke sterilizaci -

Cést 3: Papir na vyrobu papirovych pytl (specifikované v Casti 4 této normy) a papirovych sac¢ké a
roli papiru (specifikované v Casti 5 této normy) - Pozadavky a zkusebni metody
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prEN 868-4 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostrfedky urcené ke sterilizaci -
Cést 4: Papirové pytle - Pozadavky a zkusebni metody

prEN 868-5 Obalové materiadly a systémy baleni pro zdravotnické prostredky urcené ke sterilizaci -
Céast 5: Svarované sacky a role materialu vyrabéné z papiru a plastd - Pozadavky a zkuSebni metody

prEN 868-6 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostredky uréené ke sterilizaci -
Cést 6: Papir na obaly pouzivané ve zdravotnictvi ke sterilizaci ethylenoxidem nebo zafenim -
Pozadavky a zkuSebni metody



prEN 868-7 Obalové materialy a systémy baleni pro zdravotnické prostredky urcené ke sterilizaci -
Cést 7: Papir potazeny adhesivni vrstvou na vyrobu svafovanych obal(l pouzivanych ve zdravotnictvi
ke sterilizaci ethylenoxidem nebo zarenim - PoZzadavky a zkuSebni metody

prEN 868-8 Obalové materiadly a systémy baleni pro zdravotnické prostrfedky urcené ke sterilizaci -
Cést 8: Opakované pouzitelné obaly pro parni sterilizaci podle prEN 285 - Pozadavky a zkusebni
metody

Uvod

Tato norma stanovi vSeobecné pozadavky a zkuSebni metody pro veskeré obalové materidly a
systémy vhodné pro pouziti jako obaly zdravotnickych prostredkd, které maji byt sterilizovany ve
svych obalech.

DalSi normy z této rfady (prEN 868-2 a dalsi) uvadi zvlastni pozadavky na radu obecné pouzivanych
obalovych materidll a systémd baleni. Je zdmérem, aby spIinéni pozadavkl jedné z dopliujicich
dil¢ich norem mohlo byt pouZzito k prokazani toho, Ze je spinén jeden nebo vice pozadavkd,
stanovenych v této Casti normy (vSeobecné pozadavky).

Vhodnost systému baleni zavisi dale na zplsobu, jak je kazda jednotka uzaviena nebo utésnéna.
Vénuje se pozornost potrebé ovérovat a sledovat balici proces (viz rovnéz evropské normy na
systémy jakosti a ISO 11607).

1 Pfredmét normy

1.1 Tato evropska norma stanovi pozadavky a zkusebni metody pro obalové materiadly a systémy
baleni,

- které se pouzivaji pro baleni zdravotnickych prostredkd, které maji byt sterilizovany; a

- které jsou urceny k zachovani sterility zdravotnického prostredku.

POZNAMKA 1 - Tato norma byla vypracovana jako prostfedek k prokazani splnéni pozadavk( odpovidajicich evropskych
smérnic. Jestlize zdravotnicka zarizeni, napriklad nemocnice, neumist uji zdravotnické prostredky na trhu, neplati pro né tyto
smérnice. Presto vSak takova zdravotnicka zafizeni mohou plnit stejné pozadavky jako vyrobci, ale mohou pouzit alternativni
prostfedky k prokazani spinéni pozadavk( této normy.

POZNAMKA 2 - Shoda s dal$imi ¢astmi Fady prEN 868 mlze byt pouzita k prokazani shody s jednim nebo vice pozadavky této
normy.

-- Vynechany text --



