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This standard is the Czech version of the European Standard EN 868-9:2000. The European Standard
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Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 868-9 (77 0360) ze z&fi 2000.
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Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN 868-9:2000 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 868-9 ze z&fi 2000 prevzala EN 868-9:2000 schvélenim k pfimému pouzivani jako
CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy

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

EN 20187 zavedena v CSN EN 20187 (50 0303) Papir, lepenka a vldkniny - Standardni atmosféra pro
klimatizaci a zkouSeni - Metoda rizeni atmosféry a klimatizace vzorkd (idt 1ISO 187:1990)

EN 20534 zavedena v CSN ISO 534 (50 0311) Papir a lepenka - Stanoveni tloud»ky a objemové hmotnosti
(idt ISO 534:1988)

EN 21974 zavedena v CSN I1SO 1974:1993 (50 0348) Papir - Stanoveni pevnosti v dotrzeni (metoda podle
Elmendorfa) (idt 1ISO 1974:1990)

EN ISO 1924-2 zavedena v CSN EN SO 1924-2 (50 0340) Papir a lepenka - Stanoveni tahovych
vlastnosti - C4st 2: Metoda s konstantni rychlosti prodluzovani (idt ISO 1924-2:1994)

EN 20811 zavedena v CSN EN 20811 (80 0818) Textilie - Stanoveni odolnosti proti pronikani vody - Zkouska
tlakem vody

EN ISO 536 zavedena v CSN EN I1SO 536 (50 0304) Papir a lepenka - Stanoveni plodné hmotnosti
(idt ISO 536:1995)

ISO 2758 zavedena v CSN ISO 2758 (50 0343) Papir - Stanoveni pevnosti v pritlaku

ISO 5636-3 zavedena v CSN 1SO 5636-3 (50 0322) Papir a lepenka - Stanoveni propustnosti pro vzduch
(stfedni rozsah) - Cast 3: Metoda podle Bendtsena

ISO 6588 zavedena v CSN ISO 6588 (50 0381) Papier, lepenka a buniciny - Uréenie pH vodného vyluhu
ASTM D2724:1987 nezavedena

Vypracovani normy

Zpracovatel: NORMA ©umperk, ICO 15513718, Ing. Milo$ Novotny

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostredkd

urcenych ke sterilizaci -

Cést 9: Nepovlakované netkané polyolefinové materialy

pro vyrobu teplem uzaviratelnych prdhlednych sackt, hadic a vicek - PoZzadavky a zkusebni
metody

Packaging materials and systems for medical devices

which are to be sterilized -

Part 9: Uncoated nonwoven materials of polyolefines for use in the manufacture of heat
sealable pouches, reels and lids - Requirements and test methods

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

dispositifs médicaux devant étre stérilisés - sterilisierende Medizinprodukte -

Partie 9: Non tissés a base de polyoléfines, Teil 9: Unbeschichtete Vliesstoffe aus

non enduits, pour la fabrication de sachets, Polyolefinen flr die Herstellung von

gaines heillsiegelfahigen

et opercules thermoscellables - Exigences et  Klarsichtbeuteln, -schlauchen und -deckeln -
méthodes d’essai Anforderungen und Prufverfahren

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1999-12-09.

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 evropskd 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 fur Normung

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

© 2000 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. ¢. EN 868-
9:2000 E

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 normé je nutno nejpozdéji do srpna 2000 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 nejpozdeji do srpna 2000.

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

Tato norma je jednou z rady navrhd evropskych norem tykajicich se obalovych materialt a systémd baleni
zdravotnickych prostredk( uréenych ke sterilizaci. Tato rfada evropskych norem sestava z nasledujicich
Casti:

EN 868-1 Obalové materiély a systémy baleni zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cést
1: VSeobecné pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-2 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedk( uré¢enych ke sterilizaci - Cast
2: Sterilni obaly - Pozadavky a zkuSebni metody

EN 868-3 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostiedkl uréenych ke sterilizaci - Cast
3: Papir pro vyrobu papirovych sackd (uvedenych v EN 865-4) a pro vyrobu prihlednych sackd a hadic
(uvedenych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody

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

EN 868-5 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostfedk(l uréenych 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 prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cast 6:
Papir pro vyrobu obald pro zdravotnické Gcely uréenych pro sterilizaci ethylenoxidem nebo zarenim -
PoZzadavky a zkuSebni metody

EN 868-7 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cast 7:
Papir s ndnosem lepidla pro vyrobu teplem uzaviratelnych oballl pro zdravotnické tcely ur¢enych ke
sterilizaci ethylenoxidem nebo zarenim - Pozadavky a zkusebni metody

EN 868-8 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cast 8:
Opakované pouzivatelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle EN 285 - Pozadavky a
zkuSebni metody

EN 868-9 Obalové materidly a systémy baleni zdravotnickych prostfedkd uréenych ke sterilizaci - Cast 9:
Nepovlakované netkané polyolefinové materidly pro vyrobu teplem uzaviratelnych prihlednych sacka,
hadic a vi¢ek - PoZzadavky a zkuSebni metody

EN 868-10 Obalové materialy a systémy baleni zdravotnickych prostiedk( uréenych ke sterilizaci - Cést
10: Netkané polyolefinové materidly povlakované lepici vrstvou pro vyrobu teplem uzaviratelnych
prihlednych sacku, hadic a vi¢ek - PoZadavky a zkusebni metody
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Uvod

Cést 1 této fady evropskych norem stanovi véeobecné poZadavky a zkusebni metody pro veskeré
obalové materialy 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 pozadavk{ pro nepovlakované netkané
polyolefinové materialy, vhodné pro pouZiti jako obaly zdravotnickych prostredkd, které maji byt
sterilizovany ve svych obalech

Nezavadi zadné doplnujici pozadavky ke vSseobecnym pozadavkim EN 868-1.

Jako takové, mohou byt zvlastni pozadavky ve 4.2 az 4.5 vyuzity k prokazani shody s jednim nebo
vice, ale ne se vSemi, pozadavky uvedenymi v EN 868-1.

Material specifikovany v této Casti fady norem EN 868 je vhodny pro ¢astecnou nebo Uplnou vyrobu
teplem uzaviratelnych prihlednych sackd, tvarovych a pInénych oball a také jako material pro vicka.

-- Vynechany text --



