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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 868-2 (77 0360) z kvétna 2001.

Narodni predmluva

Zmeény proti pfedchozim normam

Zmény proti predchozimu vydani jsou uvedeny v priloze A.
Informace o citovanych normativnich dokumentech

EN 20187 zavedena v CSN ISO 187 (50 0303) Papir, lepenka a vldkniny. Standardni atmosféra pro
klimatizaci a zkouseni. Metoda rizeni atmosféry a klimatizace vzork(

EN 20535 zavedena v CSN 1SO 535 (50 0335) Papir a lepenka. Stanoveni absorpce vody podle Cobba

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

EN 21974 zavedena v CSN ISO 1974 (50 0348) Papir. Stanoveni pevnosti v dotrzeni (metoda podle
Elmendorfa)



EN 29073-3 zavedena v CSN EN 29073-3 (80 6133) Textilie. Zkusebni metody pro netkané textilie.
Cést 3: Zjistovani pevnosti v tahu a taznosti

EN I1SO 536 zavedena v CSN EN 1SO 536 (50 0304) Papir a lepenka - Stanoveni plosné hmotnosti

EN ISO 1924-2 zavedena v CSN EN I1SO 1924-2 (50 0340) Papir a lepenka - Stanoven{ tahovych
vlastnosti - Cast 2: Metoda s konstantni rychlosti prodiuzovani (20 mm/min)

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

EN ISO 11607-1:2006 zavedena v CSN EN 1SO 11607-1:2006 (85 5280) Obaly pro zavére¢né
sterilizované zdravotnické prostiedky - Cést 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry
a systémy baleni

EN ISO 13937-1 zavedena v CSN EN ISO 13937-1 (80 0829) Textilie - Vlastnosti plosnych textilii pfi
dotrzeni - Cast 1: Zjistovani sily pfi dotrzeni pomoci balistického kyvadla (EImendorf)

EN ISO 13938-1 zavedena v CSN EN ISO 13938-1 (80 0875) Textilie - Vlastnosti plosnych textilii pfi
protlaku - Cast 1: Hydraulickd metoda pro zjistovani pevnosti v protrzeni a roztaZeni pfi protrzeni

ISO 3689 zavedena v CSN ISO 3689 (50 0346) Papir a lepenka. Stanoveni pevnosti v priitlaku po
namoceni do vody

ISO 3781 zavedena v CSN ISO 3781 (50 0341) Papier a lepenka. Uréenie trzného zatazenia po
ponoreni do vody

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 6588-2:2005 nezavedena

ISO 8601 zavedena v CSN 1SO 8601 (97 9738) Datové prvky a formaty vymény - Vyména informaci -
Zobrazeni data a Casu

ISO 9197 nezavedena

ISO 9198 nezavedena

ISO 9237 zavedena v CSN EN ISO 9237 (80 0817) Textilie - Zjistovani prodysnosti plodnych textilii
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Pfedmluva

Tento dokument (EN 868-2:2009) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické Gcely”, jejiz sekretariat zajistuje DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do listopadu 2009 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
Vv rozporu, je nutno zrusSit nejpozdéji do listopadu 2009.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 868-2:1999.

V priloze A jsou uvedeny podrobnosti o vyznamnych technickych zménach mezi touto evropskou
normou a predchazejicim vydanim.

EN 868 sestava z nasledujicich ¢asti pod spoleCnym nazvem Obaly pro zavérecné sterilizované
zdravotnické prostredky:

Cést 2: Steriliza¢ni obal - PoZzadavky a zkusebni metody;

Cést 3: Papir pro vyrobu papirovych sa¢kid (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych sack a roli
(uvedenych v EN 868-5) - Pozadavky a zkuSebni metody;

Cést 4: Papirové sacky - Pozadavky a zkusebni metody;

Cést 5: Provedeni tésné uzaviratelnych plochych s&cké a roli poréznich materiall a plastovych flif -
Pozadavky a zkuSebni metody;

Cést 6: Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace - PoZzadavky a zkusebni metody;

Cést 7: Papir s lepivym povlakem pro procesy nizkoteplotni sterilizace - PoZadavky a zkudebni
metody;

C4st 8: Opakované pouzitelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory podle EN 285 -
Pozadavky a zkuSebni metody;



Cést 9: Netkané materidly z polyolefin bez povlaku - PoZadavky a zku$ebni metody;
Cést 10: Netkané materialy z polyolefin{ s lepivym povlakem - PoZadavky a zkudebni metody.

Déle ISO/TC 198 ,Sterilizace zdravotnickych prostredk(" ve spolupraci s CEN/TC 102 ,Sterilizatory pro
zdravotnické ucely” pfipravila soubor norem EN ISO 11607 ,Obaly pro zavérecné sterilizované
zdravotnické prostiedky“. Soubor EN ISO 11607 specifikuje vSeobecné pozadavky na materialy,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni (C4st 1) a pozadavky na validaci procesd tvarovani,
utésnéni a sestaveni (Cést 2).

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Uvod

Soubor EN ISO 11607 sestava ze dvou ¢asti pod spole¢nym nazvem ,,Obaly pro zavérecné
sterilizované zdravotnické prostiedky”. Cast 1 tohoto souboru specifikuje véeobecné pozadavky
a zkuSebni metody pro materialy, predem vytvarované systémy sterilni bariéry, systémy sterilni
bariéry a obalové systémy, které jsou urCeny k udrzeni sterility zavérecné sterilizovanych
zdravotnickych prostfedkd az na misto pouziti. Cast 2 tohoto souboru specifikuje pozadavky na
validaci procesUl tvarovani, uzavirani a sestavovani.

Kazdy systém sterilni bariéry musi splfiovat pozadavky EN ISO 11607-1.

Soubor EN 868 Ize pouzit pro prokazovani shody s jednim nebo vice poZzadavky specifikovanymi
v EN ISO 11607-1.

Pri revizi EN 868, Casti 2 az 10 uznala CEN/TC 102/WG 4 Rezoluci CEN/BT 21/2003 tykajici se zavedeni
koncepce nejistoty méreni v normach. Podle této rezoluce a odpovidajiciho ndvodu zahdjila

CEN/TC 102/WG 4 prezkoumani zkuSebnich metod potfebnych pro prokazovani shody s pozadavky
specifikovanymi v EN 868, v Castech 2 az 10 cilem zpfistupnit informace pozadované CEN/BT 21/2003
pro jejich zahrnuti do EN 868, ¢asti 2 az 10 béhem jedné z jejich pfistich revizi.

CEN/TC 102/WG 4 rovnéz ocenuje iniciativy CEN tykajici se minimalizace nepfiznivych dopadl na
Zivotni pro-stfedi normami. Bylo odsouhlaseno, ze tomuto predmétu by méla byt dana priorita pfi
dalSim vydani souboru EN ISO 11607, ktery je zakladnim podkladem pro vSechny ¢asti souboru
EN 868.

1 Pfedmét normy

V této Casti EN 868 jsou uvedeny zkuSebni metody a hodnoty pro materialy pro systémy sterilni
bariéry a/nebo obalové systémy, které jsou uréeny pro udrzovani sterility zdravotnickych prostredkd
po konecné sterilizaci az na misto pouziti.

POZNAMKA 1 Potfebu ochranného obalu m(ize urcit vyrobce a uzivatel.

Tato Cast EN 868 pouze zavadi pozadavky na souhrn vilastnosti a na zkusebni metody, které jsou
specifické pro produkty podle této Casti EN 868, ale nepridava ani nemeni vSeobecné pozadavky
uvedené v EN ISO 11607-1.



Jako takové mohou byt zvlastni pozadavky uvedené v ¢lanku 4.2 vyuzity k prokazovani shody
s jednim nebo vice, ale ne se vSemi pozadavky uvedenymi v EN ISO 11607-1.

POZNAMKA 2 Jestlize se uvnitf systému sterilni bariéry pouzZivaji dalsi materialy pro usnadnéni
organizace, suseni nebo aseptické prezentace (napfiklad vnitfni obal, filtr kontejneru, indikatory, balici
listy, podloZky, sady pro organizaci nastrojd, miskové vlozky nebo dalsi obalka okolo zdravotnickych
prostredk(), potom mohou platit dalSi pozadavky véetné stanoveni prijatelnosti téchto materiald
béhem validacnich Cinnosti.

Materialy specifikované v ¢lancich 4.2.2.1 az 4.2.2.3 této ¢asti EN 868 jsou urceny pro jednorazové
pouziti, materidly specifikované v ¢lanku 4.2.2.4 jsou urceny pro opakované pouziti.

POZNAMKA 3 Jestlize zamyslené pouziti materialu pro systém sterilni bariéry podle vyrobce specifikuje
pouziti jako sterilni pole, potom plati dalSi poZzadavky souboru EN 13795.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



