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kterych se musi této evropské normé 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
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Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
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CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN 868- 4:2009 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Obsah

Strana
Pfedmluva 5
Uvod 6
1 Pfedmét normy 7
2 Citované normativni dokumenty 7
3 Definice 7
4 Pozadavky 8
5 Informace poskytované vyrobcem 9

Priloha A (informativni) Podrobnosti o vyznamnych technickych zménach mezi touto evropskou
normou
a predchazejicim vydanim 10

Priloha B (normativni) Metoda stanoveni hodnoty pH a koncentrace chlorid{ a siranl v papirovych
saccich 11

Priloha C (normativni) Stanoveni meze pevnosti v tahu zadniho spojovaciho Svu papirovych sacku
(viz4.5.4) 12

Bibliografie 13
Predmluva

Tento dokument (EN 868-4:2009) 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 zrusit nejpozdéji do listopadu 2009.

Upozoriiuje se na moznost, ze neékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych



prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpoveédnym za identifikaci libovolného patentového prava
nebo vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN 868-4:1999.

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

EN 868 sestava z nasledujicich Casti pod spoleCnym nazvem Obaly pro zaveérecné sterilizované
zdravotnické prostredky:

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

Cést 3: Papir pro vyrobu papirovych sa¢kd (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych s&¢k( a roli
(uvedenych v EN 868-5) - PoZzadavky a zkuSebni metody;

Cést 4: Papirové sacky - Pozadavky a zkusebni metody;

Cést 5: Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sa¢kd a roli poréznich material a plastovych félif -
Pozadavky a zkuSebni metody;

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

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

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

Cést 9: Netkané materialy z polyolefin(i bez povlaku - PoZadavky a zkuebni 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 prostredky”. Soubor EN ISO 11607 specifikuje vSeobecné pozadavky na materidly,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni (Cast 1) a pozadavky na validaci proces( tvarovani,
utésnéni a sestaveni (Cast 2).

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, 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 casti pod spole¢nym nazvem ,,Obaly pro zavérecné
sterilizované zdravotnické prostiedky”. Cast 1 tohoto souboru specifikuje véeobecné pozadavky
a zkuSebni metody pro materialy, pfedem 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 procesU 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 poZadavky 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 navodu zahajila

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 poZzadované 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 nepfriznivych 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 papirové sacky vyrobené z papiru
specifikovaného v ¢asti 3 EN 868, pouzivané jako systémy sterilni bariéry a/nebo systémy baleni,
které jsou urceny pro udrzovani sterility zdravotnickych prostredkd po konec¢né sterilizaci az na misto
pouziti.

POZNAMKA 1 Potfebu ochranného obalu miize uréit 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 nemeéni vSeobecné pozadavky
uvedené v EN ISO 11607-1.

Jako takové mohou byt zvlastni poZzadavky uvedené v clancich 4.2 az 4.6 vyuzity k prokazovani shody
s jednim nebo vice, ale ne se vSemi pozadavky uvedenymi v EN ISO 11607-1.

Materialy specifikované v této Casti EN 868 jsou ureny pouze pro jednorazové pouziti.

POZNAMKA 2 Jestlize se uvnitf systému sterilni bariéry pouzZivaji dal$i materialy pro usnadnéni
organizace, suseni nebo aseptické prezentace (napfiklad vnitini obal, filtr kontejneru, indikatory, balici
listy, podlozky, sady pro organizaci nastrojl, miskové vlozky nebo dalsi obalka okolo zdravotnickych
prostredkll), potom mohou platit dalsi poZzadavky vcetné stanoveni prijatelnosti téchto materiall
béhem validacnich ¢innosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



