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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 868-2 (77 0360) z dubna 2019.

Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Zmény proti predchozi normé jsou uvedeny v evropské predmluve
Informace o citovanych dokumentech

EN ISO 187 zavedena v CSN EN ISO 187 (50 0303) Papir, lepenka a vlakniny - Standardni
atmosféra pro klimatizaci a zkouSeni a metoda rizeni atmosféry a klimatizace vzorku

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

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



EN ISO 1924-2 zavedena v CSN EN ISO 1924-2 (50 0340) 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 pritlaku

EN ISO 9073-3 zavedena v CSN EN ISO 9073-3 (80 6134) Netkané textilie - ZkuSebni metody - Cést
3: Stanoveni pevnosti v tahu a taznosti pomoci zkousky metodou Strip

EN ISO 9237 zavedena v CSN EN ISO 9237 (80 0817) Textilie - ZjiStovani prodysnosti plo$nych
textilii

EN ISO 11607-1:2020 zavedena v CSN EN ISO 11607-1:2020 (85 5280) Obaly pro zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 1: Pozadavky na materiély, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

EN ISO 13937-1 zavedena v CSN EN ISO 13937-1 (80 0829) Textilie - Vlastnosti plo$nych textilii pii
dotrZeni - Cést 1: Zjistovani sily pti dotrZzeni pomoci balistického kyvadla (Elmendorf)

EN ISO 13938-1 zavedena v CSN EN ISO 13938-1 (80 0875) Textilie - Vlastnosti plo$nych textilii pri
protla¢eni - Cast 1: Hydraulickd metoda pro zjistovani pevnosti v protrzeni a roztaZeni pii protrzeni

EN ISO 14021 zavedena v CSN EN ISO 14021 (01 0921) Environmentélni znac¢ky a prohlaseni -
Vlastni environmentdalni tvrzeni (environmentdlni znaceni typu II)

EN ISO 14025 nezavedena
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 6588-2:2021 nezavedena

ISO 8601-1 zavedena v CSN ISO 8601-1 (97 8601) Datum a ¢as - Zobrazeni pro vyménu informaci -
Cést 1: Zakladni pravidla

ISO 9197 nezavedena
ISO 9198 nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN ISO 11607-2 (85 5280) Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cést 2: Pozadavky na validaci procestl tvareni, utésnéni a sestaveni

CSN EN ISO 9073-9 (80 6139) Textilie - Metody zkou$eni pro netkané textilie - Cést 9: Zjistovani
splyvavosti vcetné koeficientu splyvavosti

CSN EN ISO 15223-1 (85 0005) Zdravotnické prosttedky - Znac¢ky pouZivané s informacemi



poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky

CSN EN ISO 20417 (85 0004) Zdravotnické prostiedky - Informace poskytované vyrobcem

CSN EN ISO 5725-2:2022 (01 0251) Presnost (pravdivost a preciznost) metod a vysledkd méfen] -
Cést 2:

Z&kladni metoda pro stanoveni opakovatelnosti a reprodukovatelnosti normalizované metody méreni



Citované predpisy

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Vypracovani normy

Zpracovatel odborného prekladu: Houska Praha, ICO 49663500
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Uradem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu -
Cést 2: Steriliza¢ni obal - Pozadavky a zkusebni metody

Packaging for terminally sterilized medical devices -
Part 2: Sterilization wrap - Requirements and test methods
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au stade terminal - zu sterilisierende Medizinprodukte -
Partie 2: Enveloppe de stérilisation - Exigences Teil 2: Sterilisierverpackung - Anforderungen
et méthodes d,essai und Priifverfahren

Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2025-03-14.

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 vyz4déani 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, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation
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Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 868-2:2025) 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 rijna 2025 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 rijna 2025.

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 868-2:2017.
EN 868-2:2025 obsahuje nasledujici vyznamné technické zmény proti EN 868-2:2017.

a) Predmét normy byl revidovan z hlediska srozumitelnosti; byl vypustén obycejny papir jako
material pro sterilizacni obal.

b) Dokument byl precislovan tak, aby se pro lepsi ¢itelnost omezilo ¢islovani seznamu pouze na
3 urovné.

c) Kapitola 4 , Obecné pozadavky“ byla ¢astecné revidovana z hlediska srozumitelnosti, uvedena
do souladu s ostatnimi ¢astmi souboru EN 868 a bylo pridano prohldseni, které objasnuje, kdy
pozadavky plati.

d) Kapitola 5 ,Pozadavky na funkénost a zkuSebni metody“: materidly pouzivané vyhradné pro
sterilizaci zarenim jsou vylouceny z pozadavku tykajicich se pevnosti obalu v tahu za mokra.

e) Byla pridéna kapitola 6 ,Kompatibilita sterilizace” a uvedena do souladu s ostatnimi ¢astmi
souboru EN 868.

f) Byl pridan ¢lanek 8.2 ,Prohlaseni o vlivu na zivotni prostredi” a uveden do souladu s ostatnimi
¢astmi souboru EN 868.

g) Seznam hlavnich zmén byl presunut do predmluvy, ¢imz byla vypusténa priloha s ,Podrobnosti
vyznamnych technickych zmén mezi touto evropskou normou a predchozim vydanim“ (byvala
priloha A).

h) Ke kazdé zkuSebni metodé v prilohdch A az C byl doplnén novy odstavec ,Environmentalni
aspekty zkouseni”.

i) Byla pridéna nova priloha E tykajici se environmentélnich aspektu.

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

- Cdst 2: Sterilizaéni obal - PoZadavky a zku$ebni metody

- Cdst 3: Papir pro vyrobu papirovych sdckil (specifikovanych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych
sdacku a navint (specifikovanych v EN 868-5) - Pozadavky a zkusebni metody

- Cdst 4: Papirové sdcky - Pozadavky a zku$ebni metody



- Cdst 5: Provedeni uzaviratelnych sackii a navinii z poréznich materidlii a plastovych folif -
Pozadavky a zkusebni metody

- Cdst 6: Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zkusebni metody

- Cdst 7: Papir s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace - PoZadavky a zkuSebni
metody

- Cdst 8: Opakované pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizdtory podle EN 285 -
Pozadavky a zkusebni metody

- Cdst 9: Netkané materidly z polyolefinti bez povlaku - Pozadavky a zkusebni metody

- Cdst 10: Netkané materidly z polyolefinii s adhezivnim povlakem - Pozadavky a zkusebn{
metody

Jakakoli zpétna vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na webovych strénkéch
CEN.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.



Uvod

Soubor norem EN ISO 11607 sestava ze dvou casti pod obecnym nazvem ,Obaly pro zdravotnické
prostredky sterilizované v kone¢ném obalu”. EN ISO 11607-1 specifikuje obecné pozadavky a zkuSebni
metody pro materidly, predem tvarované sterilni bariérové ??systémy, sterilni bariérové ??systémy

a balici systémy, které jsou urc¢eny k udrzeni sterility zdravotnickych prostredku sterilizovanych

v kone¢ném obalu az do mista pouziti. EN ISO 11607-2 specifikuje pozadavky na validaci procest
tvareni, utésnéni a sestaveni.

Obecné pozadavky na vSechny typy sterilnich bariérovych systémi jsou stanoveny v EN ISO 11607-1
a ENISO 11607-2 [1].

Soubor EN 868 byl vyvinut predevsim pro materialy a sterilni bariérové ??systémy pouzivané pri
sterilizacénich procesech ve zdravotnickych zarizenich. Soubor EN 868 Ize pouzit k prokazani shody
s jednim nebo vice pozadavky specifikovanymi v EN ISO 11607-1.

S ohledem na pokyn CEN 4 [2] a kontrolni seznamy CEN pro zivotni prostredi byla tato revize
doplnéna novou prilohou a navody, které maji uzivatele povzbudit ke zohlednéni environmentdalnich
aspektl pri aplikaci souboru EN 868 s cilem minimalizovat dopad na zivotni prostredi. Ze stejného
duvodu byla environmentalni aspekty zahrnuty i do popisu zku$ebnich metod.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje zkuSebni metody a hodnoty pro steriliza¢ni obaly vyrobené z:
- krepovaného papiru pro jedno pouziti;
- netkanych materialu pro jedno pouziti;
- opakované pouzitelnych tkanych textilnich materialq,

pouzivanych jako sterilni bariérové ??systémy a/nebo obalové systémy pro zdravotnické prostredky
sterilizované v konecném obalu.

Kromé obecnych pozadavki specifikovanych v norméach EN ISO 11607-1 a EN ISO 11607-2, tato ¢ast
EN 868 specifikuje materidly, zkuSebni metody a hodnoty, které jsou specifické pro vyrobky, na
které se vztahuje tento dokument.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



