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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 868-2:2025) 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 října 2025 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 října 2025.

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 868-2:2017.

EN 868-2:2025 obsahuje následující významné technické změny proti EN 868-2:2017.

a) Předmět normy byl revidován z hlediska srozumitelnosti; byl vypuštěn obyčejný papír jako
materiál pro sterilizační obal.

b) Dokument byl přečíslován tak, aby se pro lepší čitelnost omezilo číslování seznamu pouze na
3 úrovně.

c) Kapitola 4 „Obecné požadavky“ byla částečně revidována z hlediska srozumitelnosti, uvedena
do souladu s ostatními částmi souboru EN 868 a bylo přidáno prohlášení, které objasňuje, kdy
požadavky platí.

d) Kapitola 5 „Požadavky na funkčnost a zkušební metody“: materiály používané výhradně pro
sterilizaci zářením jsou vyloučeny z požadavků týkajících se pevnosti obalu v tahu za mokra.

e) Byla přidána kapitola 6 „Kompatibilita sterilizace“ a uvedena do souladu s ostatními částmi
souboru EN 868.

f)   Byl přidán článek 8.2 „Prohlášení o vlivu na životní prostředí“ a uveden do souladu s ostatními
částmi souboru EN 868.

g) Seznam hlavních změn byl přesunut do předmluvy, čímž byla vypuštěna příloha s „Podrobnosti
významných technických změn mezi touto evropskou normou a předchozím vydáním“ (bývalá
příloha A).

h) Ke každé zkušební metodě v přílohách A až C byl doplněn nový odstavec „Environmentální
aspekty zkoušení“.

i)   Byla přidána nová příloha E týkající se environmentálních aspektů.

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 uzavíratelných sáčků a návinů 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 sterilizační kontejnery pro parní 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 adhezivním povlakem – Požadavky a zkušební
metody

Jakákoli zpětná vazba a otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na webových stránkách
CEN.

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



Úvod
Soubor norem EN ISO 11607 sestává ze dvou částí pod obecným názvem „Obaly pro zdravotnické
prostředky sterilizované v konečném obalu“. EN ISO 11607-1 specifikuje obecné požadavky a zkušební
metody pro materiály, předem tvarované sterilní bariérové ??systémy, sterilní bariérové ??systémy
a balicí systémy, které jsou určeny k udržení sterility zdravotnických prostředků sterilizovaných
v konečném obalu až do místa použití. EN ISO 11607-2 specifikuje požadavky na validaci procesů
tváření, utěsnění a sestavení.

Obecné požadavky na všechny typy sterilních bariérových systémů jsou stanoveny v EN ISO 11607-1
a EN ISO 11607-2 [1].

Soubor EN 868 byl vyvinut především pro materiály a sterilní bariérové ??systémy používané při
sterilizačních procesech ve zdravotnických zařízeních. Soubor EN 868 lze použít k prokázání shody
s jedním nebo více požadavky specifikovanými v EN ISO 11607-1.

S ohledem na pokyn CEN 4 [2] a kontrolní seznamy CEN pro životní prostředí byla tato revize
doplněna novou přílohou a návody, které mají uživatele povzbudit ke zohlednění environmentálních
aspektů při aplikaci souboru EN 868 s cílem minimalizovat dopad na životní prostředí. Ze stejného
důvodu byla environmentální aspekty zahrnuty i do popisu zkušebních metod.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje zkušební metody a hodnoty pro sterilizační obaly vyrobené z:

–   krepovaného papíru pro jedno použití;

–   netkaných materiálů pro jedno použití;

–   opakovaně použitelných tkaných textilních materiálů,

používaných jako sterilní bariérové ??systémy a/nebo obalové systémy pro zdravotnické prostředky
sterilizované v konečném obalu.

Kromě obecných požadavků specifikovaných v normách EN ISO 11607-1 a EN ISO 11607-2, tato část
EN 868 specifikuje materiály, zkušební metody a hodnoty, které jsou specifické pro výrobky, na
které se vztahuje tento dokument.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


