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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN 868-5:2018) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 102 ,Sterilizers and associated
equipment for processing of medical devices®, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tolke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2019. a juuniks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2019. a juuniks.

Tuleb poodrata tdhelepanu vdimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN ei
vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN 868-5:2009.

Lisas A on toodud selle Euroopa standardi ja eelmise viljaande vaheliste oluliste tehniliste muudatuste
tiksikasjad.

EN 868 koosneb tildpealkirja ,Packaging for terminally sterilized medical devices” all jairgmistest osadest:
— Part 2: Sterilization wrap — Requirements and test methods;

— Part 3: Paper for use in the manufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture
of pouches and reels (specified in EN 868-5) — Requirements and test methods;

— Part 4: Paper bags — Requirements and test methods;

— Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction — Requirements
and test methods;

— Part 6: Paper for low temperature sterilization processes — Requirements and test methods;

— Part 7: Adhesive coated paper for low temperature sterilization processes — Requirements and test
methods;

— Part 8: Re-usable sterilization containers for steam sterilizers conforming to EN 285 — Requirements
and test methods;

— Part 9: Uncoated nonwoven materials of polyolefines — Requirements and test methods;

— Part 10: Adhesive coated nonwoven materials of polyolefines — Requirements and test methods.

Peale selle on tehniline komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products“ koostdos tehnilise
komiteega CEN/TC 102 ,Sterilizers and associated equipment for processing of medical devices”
koostanud standardisarja EN ISO 11607 ,Packaging for terminally sterilized medical devices".
Standardisarjas EN ISO 11607 kirjeldatakse iildndudeid materjalidele, steriiltokkesiisteemile ja
pakendsiisteemile (1. osa) ning valideerimisndudeid vormimis-, sulgemis- ja kokkupanekuprotsessidele
(2. osa).

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, endine Jugoslaavia
Makedoonia Vabariik, Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu,
Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia,
Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, T$ehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS

Standardisari EN ISO 11607 koosneb tildpealkirja ,Packaging for terminally sterilized medical devices* all
kahest osast. Selle sarja esimeses osas kirjeldatakse iildndudeid ja katsemeetodeid materjalidele, toorik-
steriiltokkesiisteemile, steriiltokkeslisteemile ja pakendsiisteemile, mis on mdeldud l6ppsteriliseeritud
meditsiiniseadme steriilsuse sailitamiseks kuni selle kasutuskohani. Selle sarja teises osas kirjeldatakse
valideerimisndudeid vormimis-, sulgemis- ja kokkupanekuprotsessidele.

Uldnéuded kaikidele steriiltokkesiisteemide liikidele on toodud standardis EN ISO 11607-1.

Standardisarja EN 868 vdib kasutada iihele voi mitmele standardis EN ISO 11607-1 kirjeldatud ndéudele
vastavuse tdendamiseks.

CEN/TC102/WG 4 kiidab heaks ka CEN-i algatused standardite kaudu keskkonnakahjulike mdjude
minimeerimiseks. Lepiti kokku, et sellele teemale peaks andma eelistuse standardisari EN ISO 11607, mis
on standardisarja EN 868 kdigi osade pohiliseks teatmeallikaks, jairgmise valjaande koostamisel.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis kirjeldatakse katsemeetodeid ja kriteeriume sulgurpaunale ja rullribale, mis on
valmistatud standardisarja EN 868 osale 2, 3, 6, 7, 9 voi 10 vastavast poorsest materjalist ja peatiikile 4
vastavast plastkilest. Sellist sulgurpauna ja rullriba kasutatakse steriiltokkeslisteemina ja/voi
pakendslisteemina, mis on mdeldud loppsteriliseeritud meditsiiniseadme steriilsuse sailitamiseks kuni
selle kasutuskohani.

Erinevalt iildnduetest, mida kirjeldatakse standardites EN ISO 11607-1 ja EN ISO 11607-2, kasitleb
standardisarja EN 868 see osa kdesoleva dokumendiga kaetud toodetele spetsiifilisi materjale,
katsemeetodeid ja kriteeriume.

Standardisarja EN 868 selles osas kisitletavad materjalid on moeldud ainult iihekordseks kasutuseks.
2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt
vOi tervenisti selle dokumendi noudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud viljaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

EN 868-2:2017. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Sterilization wrap —
Requirements and test methods

EN 868-3:2017. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 3: Paper for use in the
manufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and reels (specified

in EN 868-5) — Requirements and test methods

EN 868-6:2017. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 6: Paper for low temperature
sterilization processes — Requirements and test methods

EN 868-7:2017. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 7: Adhesive coated paper for
low temperature sterilization processes — Requirements and test methods

EN 868-9:2018. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 9: Uncoated nonwoven
materials of polyolefines — Requirements and test methods

EN 868-10:2018. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 10: Adhesive coated
nonwoven materials of polyolefines — Requirements and test methods

EN ISO 11140-1. Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General
requirements (ISO 11140-1)

EN ISO 11607-1:2017. Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems (ISO 11607-1:2006, including Amd 1:2014)

[SO 8601. Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates
and times

ASTM D882:2012. Test Methods for Tensile Properties of the Thin Plastic Sheeting
ASTM F88/F88M:2015. Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials
3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis EN ISO 11607-1:2017 esitatud termineid ja maaratlusi.





