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Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych CSN

prostredkd uréenych EN 868-5

ke sterilizaci -

Cést 5: Teplem uzaviratelné

a samolepici prihledné sacky a hadice
z laminovanych folii papir - plast - 77 0360
Pozadavky a zkuSebni metody

Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized - Part 5: Heat and self-
sealable pouches and reels of paper and plastic film construction - Requirements and test methods

Matériaux et systemes d’emballages pour les dispositifs medicaux devant étre stérilisés - Partie 5:
Sachets et gaines thermoscellables et auto-scellables en papier et en film plastic - Exigences et
méthodes d'essai

Verpackungsmaterialien und -systeme fur zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 5: Heil3- und
selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und -schlauche aus Papier und Kunststoff-Verbundfolie -
Anforderungen und Prufverfahren

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 868-5:1999 vcetné opravy EN 868-5:1999/AC:2001.
Evropska norma EN 868-5:1999 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 868-5:1999 including its Corrigendum
EN 868-5:1999/AC:2001. The European Standard EN 868-5:1999 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 868-5 (77 0360) z bfezna 2000.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 63590
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.




Strana 2

Narodni pfedmluva

Citované normy
EN 285 zavedena v CSN EN 285 (84 7108) Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

EN 867-2 zavedena v CSN EN 867-2 (84 7121) Nebiologické systémy pro pouZiti ve sterilizatorech -
Cést 2: Indikatory procesu sterilizace (tfida A)

EN 868-1 zavedena v CSN EN 868-1 (77 0360) Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych
prostfedkl uréenych ke sterilizaci - Cast 1: Vieobecné pozadavky a zkusebni metody

EN 868-3 zavedena v CSN EN 868-3 (77 0360) Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych
prostfedkl uréenych ke sterilizaci - Cast 3: Papir pro vyrobu papirovych sa¢kd (uvedenych v EN 868-
4) a pro vyrobu prihlednych sackl a hadic (uvedenych v EN 868-5) - PoZadavky a zkusebni metody

EN 1422 zavedena v CSN EN 1422 (84 7109) Sterilizatory pro zdravotnické Gcely - Ethylenoxidové
sterilizatory - Pozadavky a zkuSebni postupy

EN 28601 zavedena v CSN EN 28601 (97 8601) Datové prvky a formaty vymény - Vyména informaci -
Prezentace data a Casu

ASTM D 882:1995 nezavedena, nahrazena ASTMD 882:2000
Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing Milo$ Novotny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN 868-5
EUROPEAN STANDARD Cerven 1999

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.080; 55.040

Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkl uréenych ke sterilizaci - Cast
5: Teplem uzaviratelné a samolepici prihledné sacky a hadice z laminovanych folii papir-
plast - Pozadavky a zkuSebni metody

Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized - Part 5: Heat
and self-sealable pouches and reels of paper and plastic film construction - Requirements
and test methods



Matériaux et systemes d’emballages pour les Verpackungsmaterialien und -systeme flr zu

dispositifs médicaux devant étre stérilisés - sterilisierende Medizinprodukte - Teil 5: HeiR-

Partie 5: Sachets et gaines thermoscellables  und selbstsiegelfahige Klarsichtbeutel und -

et auto-scellables en papier et en film schlduche aus Papier und Kunststoff-

plastique - Exigences et méthodes d'essai Verbundfolie - Anforderungen und
Prufverfahren

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1999-05-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru 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 zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 1999 CEN. Veskerd prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
Ref. ¢. EN 868-5:1999

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro zdravotnické
ucely”, jejiz sekretariat zajis»uje DIN.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do prosince 1999 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 1999.

Tato norma je jednou z rady evropskych norem tykajicich se obalovych materiald a systémU baleni
zdravotnickych prostredkld urcenych ke sterilizaci. Tato rada sestava z nasledujicich ¢asti:



EN 868-1 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostiedk{l uré¢enych ke sterilizaci - Cast
1: VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-2 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostiedk{l uréenych ke sterilizaci - Cast
2: Sterilni obaly - PoZzadavky a zkuSebni metody

EN 868-3 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedké uréenych ke sterilizaci - Cast
3: Papir pro vyrobu papirovych sackd (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu prdhlednych sackl a hadic
(uvedenych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-4 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedki uréenych ke sterilizaci - Cast
4: Papirové sacky - Pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-5 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostiedk{l uré¢enych ke sterilizaci - Cast
5: Teplem uzaviratelné a samolepici prihledné sacky a hadice z laminovanych folii papir - plast -
Pozadavky a zkusebni metody

EN 868-6 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostiedk{l uré¢enych ke sterilizaci - Cast
6: Papir pro vyrobu oball pro zdravotnické Gcely uréenych ke sterilizaci ethylenoxidem nebo zarenim -
Pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-7 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedké uréenych ke sterilizaci - Cast
7: Papir s ndanosem lepidla pro vyrobu teplem uzaviratelnych obald pro zdravotnické Gcely uréenych
ke sterilizaci ethylenoxidem nebo zarenim - PoZzadavky a zkuSebni metody

EN 868-8 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedk{ uréenych ke sterilizaci - Cast
8: Opakované pouzivatelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle EN 285 - PoZzadavky a
zkuSebni metody

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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Uvod

Cést 1 z této fady evropskych norem stanovi vieobecné poZadavky a zkudebni metody pro veskeré
obalové materidly a systémy baleni uréené pro pouZiti jako obaly zdravotnickych prostredkd, které
maji byt sterilizovany ve svych obalech.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast rady norem EN 868 uvadi priklady zvlastnich pozadavkd a zkusebnich metod pro teplem
uzaviratelné a samolepici priihledné sacky a hadice vyrabéné z papiru podle EN 868-3 a plastovych
folil podle kapitoly 4 této evropské normy.

Nezavadi Zzadné doplnujici poZzadavky ke vseobecnym pozadavkim EN 868-1, ale poskytuje navod



zalozeny na rlznych prvcich drive vydanych pfislusnych narodnich norem.

Jako takové mohou byt zvlastni pozadavky ve 4.2 az 4.7 vyuzity k prokazani shody s jednim nebo
vice, ale ne se vSemi, pozadavky uvedenymi v EN 868-1.

Teplem uzaviratelné a samolepici prihledné sacky a hadice, uvedené v této ¢asti EN 868 se pouzivaji
jako obalové materidly, které maji byt sterilizovany ve svém obalu.

Pouziti teplem uzaviratelnych a samolepicich priihlednych sackl a hadic jako primarniho obalu
usnadnuje aseptické provedeni v téch pripadech, u kterych je pro uZivatele dllezité, aby mohl vidét
obsah bali¢ku pred jeho otevienim.

-- Vynechany text --



