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lebi cihazlarin sterilizasyonu saglik hizmetlerinin vazgecilemez uygulamala-
rindan biridir. Paketleme ise sterilizasyon isleminin en 6nemli basamaklarin-
dan birisidir. Paketleme malzemesinin gorevi steril edilen tibbi cihazlarin steril
bir sekilde tasinmasi, saklanmasi ve kullanilacag: ana kadar steril kalmasini sag-
lamaktir. Bu nedenle paketleme malzemesi; oncelikle sterilizasyonda kullanilan
ajanin paket icine yeterli sekilde niifuz ederek sterilizasyonun gerceklegsmesine
imkan vermeli ve sterilizasyon sonrasinda paket ac¢ilana kadar icindeki tibbi mal-
zemenin steril kalmasini saglamalidir.

Steril edilecek cihazlarin paketlenmesinde kullanilacak malzemelerin bu
amaclar: saglayacak ve stirdiirebilecek uygunlukta olmasi gerekir. Bu o6zellikler
nasil olmasi gerektigi her tilkenin ulusal standart merkezleri tarafindan belirlen-
mistir. Ornegin; Amerika Birlesik Devletleri'nde “American National Standards
Institute (ANSI)”, Avrupa’da “European Standard (Norm) (EN)” kuruluslar: ken-
di standartlarini olusturmuslardir. Turkiye’de ise bu standartlar Tiirk Standartla-
r1 Enstitisi (TSE) tarafindan hazirlanmaktadir.

Ornegin; buhar sterilizasyonunda kullanilacak paketleme malzemelerinde ol-
mas1 gereken 6zellikler ANSI tarafindan asagidaki sekilde belirlenmistir:

a. Buharin paket igcine yeterli diizeyde girmesine ve ¢ikmasina olanak vermeli-
dir.

b. Mikroorganizmalarin paket icine girmesini engelleyecek yeterli diizeyde ba-
riyer olusturmalidir.
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c. Yirtilma ve delinmeye karsi dayanikli olmalidir.

d. Paket tizerine etiketleme yapilmasina ve yapilan etiketin uzun stire kalma-
sina uygun olmalidir.

e. Paketin aseptik bir teknikle kolayca ag¢ilmasina olanak saglamalidir.
f. Zehirli nitelikte bilesen veya boya icermemelidir
g. Ekonomik olarak uygun olmalidir.

TSE olusturdugu standartlar1 belirli kodlar vererek siniflandirmaktadir. Steril
edilecek tibbi cihazlarin ambalajinda kullanilacak malzemelerin standartlar1 TS
EN 868 baslig1 altinda toplanmistir (Tablo 1). Bu standartlar i¢cinde kullanilacak
ambalaj malzemelerinin hangi 6zellikleri tasimasi gerektigi ayrintili olarak belir-
tilmektedir. Ayrica ambalaj malzemesinin s6z konusu 6zellikleri gercekten tasiyip
tasimadiginin hangi deney metodu kullanilarak ve nasil test edilecegi detaylica
anlatilmaktadir.

Asagida okuyucuya bir 6rnek olusturmasi acisindan; TS EN 868-2 nolu stan-
dart icinde yer alan ozellikler ve bu o6zellikler icin kullanilan deney metotlar: de-
tayl olarak aciklanmistir. Diger standartlarin ise yalnizca genel ozellikleri belir-
tilmis, deney metotlarina bu yazi icinde yer verilmemistir.

Tablo 1. TSE tarafindan steril edilecek tibbi cihazlarin paketlenmesinde kullanilacak ambalaj
malzemelerinin standartlari. Standart numarasi yaninda standardin hangi tarihte olusturuldu-
gu belirtilmektedir.

TS EN 868-2 15.03.2001
Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -
Boliim 2: Sterilizasyon Ambalaji - Ozellikler ve Deney Metotlar1

TS EN 868-3 08.01.2002

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Boliim 3: Kagit Torba (EN 868-4) Uretimi ile Poset ve Rulo (EN 868-5) Uretiminde Kullanilan
Kagit- Ozellikler ve Deney Metotlar:

TS EN 868-4 15.03.2001
Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -
Boliim 4: Kagit Torbalar - Ozellikler ve Deney Metotlar

TS EN 868-5 19.04.2001

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolim 5: Kendiliginden Kapatilabilir Kagit ve Plastik Filmden Posetler ve Rulolar- Ozellikler
ve Deney Metotlar:

TS EN 868-6 19.04.2001

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolum 6: Etilen Oksit veya Isinlama ile Sterilize Edilecek Tibb1 Kullanim Amacli Ambalajlarin
Uretimi Icin Kagit - Ozellikler ve Deney Metotlar:
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Tablo 1. TSE tarafindan steril edilecek tibbi cihazlarin paketlenmesinde kullamilacak ambalaj
malzemelerinin standartlari. Standart numarasi yaninda standardin hangi tarihte olusturuldu-
gu belirtilmektedir (devami).

TS EN 868-7 08.01.2002

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolim 7: Tibbi Kullamim Amach Etilen Oksit veya Isinlama ile Sterilizasyon I¢in Isitilarak
Kapatilabilir Ambalajlarin Uretiminde Kullanilan Yapigkan Kapli Kagit - Ozellikler ve Deney
Metotlar:

TS EN 868-8 19.04.2001

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolim 8: EN 285 Uygun Buhar Sterilizatérleri I¢in Tekrar Kullanilabilir Sterilizasyon
Kaplar - Ozellikler ve Deney Metotlart

TS EN 868-8/T1 12.10.2006

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolim 8: EN 285%e Uygun Buhar Sterilizatérleri Icin Tekrar Kullanilabilir Sterilizasyon
Kaplari - Ozellikler ve Deney Metotlar:

TS EN 868-9 07.03.2002

Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in -

Bolim 9: Isitilarak Kapatilabilir Poset, Rulo ve Kapaklarin Uretiminde Kullanilan
Kaplanmamis Dokuma Olmayan Poliolefin Malzemeler - Ozellikler ve Deney Metotlar

TS EN 868-10 07.03.2002

Sterilize edilecek tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama malzemeleri ve sistemleri -

Bolim 10: Isiyla kapatilabilir posetler, bobinler ve kapaklarin tiretiminde kullanilan yapiskan
kapli dokunmamis poliolefin malzemeler - kurallar ve deney metotlar:

TS EN 868-2
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR ICIN - BOLUM 2: STERILIZASYON PAKETI
- OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI
1. KAPSAM

Bu standart, sterilize edilecek tibbi cihazlarin son ambalaji olarak kullanilan
uygun sterilizasyon ambalaji i¢in belirli 6zelliklerin ve deney metotlarinin 6rnek-
lerini kapsar. Ilgili standartlarin cesitli elemanlarina dayanarak yol gésteren bu
standart, EN 868-1'deki genel 6zelliklere ilave ¢zellikler getirmemektedir. Bu ne-
denle, Madde 4.2’den Madde 4.5’e kadar olan belirli 6zellikler, EN 868-1’deki
ozelliklerin tamami1 olmasa da, bunlardan bir veya daha fazlasi ile uygunlugu gos-
termek amaciyla kullanilabilir.

NOT: Imalate1 tarafindan belirlenen kullanim, yeni diger uygulamalarda (6rn.
steril alan, kap filtreleri ve kap icin i¢ paket olarak) kullanilan malzemeleri icer-
diginde, ilave ve/veya diger 6zellikler uygulanabilir.
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2. ATTF YAPILAN STANDARTLAR

Bu standartta, tarih belirtilerek veya belirtilmeksizin diger standartlara atif
yapilmaktadir. Bu atiflar metin icerisinde uygun yerlerde belirtilmis ve asagida
liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda daha sonra yapilan tadil veya
revizyonlar, atif yapan bu standartta da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile uy-
gulanir. Atif yapilan standardin tarihinin belirtilmemesi halinde ilgili standardin
en son baskis1 kullanilir.

3. TARIFLER

Bu standardin amaclar: i¢cin EN 868-1’deki tarifler uygulanir.
4. 0ZELLIKLER

4.1. GENEL

EN 868-1'deki ozellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki ozelliklerin tamami olmasa da, bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek amaciyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. MALZEMELER

Bu standardin 6zelliklerini siirekli olarak karsilayacak mamul tirtin elde etmek
icin, ambalaj malzemelerinin imalatinda kullanilan biitiin ham maddeler, 6zellik-
le de geri dontisimlii ham maddelere ait kaynak, tarihce ve izlenebilirligi sagla-
narak, bilinen ve kontrol edilen kullanmilmamis veya geri kazanilmis malzemeler
olabilir.

NOT: Tibbi cihaz ambalajinda giivenli kullanima miisaade edilecek, glinimiiz
teknolojileri ile kontrol edilen imalat atig1 disinda geri kazanilmis malzeme kul-
lanilmamalidir.

4.3. SARTLANDIRMA

Asagidaki performans ozelliklerinde sartlandirilmis ambalaj malzemesi veya
deney yapilmadan once gerekli sartlandirma icin atif varsa, ambalaj malzemesi,
EN 20187’de verilen metoda gore sartlandirilmalidir.

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI
4.4.1. Genel

4.4.1.1. Ambalaj malzemesi, ¢iplak gozle veya diizgilin bir 151k kaynag: (giin 151-
g1 veya suni 151k) ile muayene edildiginde, ambalaj tizerinde yirtiklar, katlanma-
lar ve ambalajin fonksiyonunu bozacak bolgesel kalinlagsma alanlar: bulunmama-
hdar.

4.4.1.2. Ambalaj malzemesinin, suyun etkisi ile rengi kaybolmamalidir. Uygun-
luk, ISO 6588’de verilen metoda gore hazirlanan sicak sulu ekstraktin gozle mu-
ayenesi ile denenir.
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4.4.1.3.
NOT: Kag1t, baski yapilmis olabilir.

Kagit baskili olsa da olmasa da, ambalaj malzemesi sagliga zarar verecek mik-
tarda zehirli olarak bilinen herhangi bir maddeyi disariya vermemelidir.

4.4.1.4. Sartlandirilmig ambalaj malzemesinin 1 m?’sinin ortalama kiitlesi, EN
ISO 536’ya gore tayin edildiginde, imalatci tarafindan bildirilen anma degerinin
+ %51 icinde olmalidir.

4.4.1.5. Ambalaj malzemesinin sulu ekstraktinin pH degeri, ISO 6588’deki si-
cak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, 8’den biiytik 5’ten kii¢iik olma-
malidir.

4.4.1.6. Ambalaj malzemesinin, sodyum kloriir cinsinden hesaplanan kloriir
miktary, ISO 9197-1'deki sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde,
%0.05’1 gegcmemelidir.

4.4.1.7. Ambalaj malzemesinin, sodyum stlfat cinsinden hesaplanan stlfat
miktar:, ISO 9198’deki sicak ekstraksiyon metoduna goére tayin edildiginde,
%0.25’1 gegcmemelidir.

4.4.1.8. Ambalaj malzemesi, DIN 58953-6 Madde 2.5’e gore tayin edildiginde,
%1’den daha fazla bir optik beyazlatici nedeniyle beyazliginda ne bir artig goster-
meli ne de her biri 0.01 m? bagina 1 mm’den daha biiyiik eksene sahip olan 5 flore-
sans noktadan daha fazlasina sahip olmamalidir.

4.4.1.9. Sterilizasyon alaninin disiik ylizey gerilimli sivilarla temas: olabilecek
malzemelerin kullaniminin imalat¢1 tarafindan beyan edildigi yerlerde, ambalaj
Ek Alya gore tayin edildiginde diisiik ylizey gerilimli sivilarin iticiligi 7’den az ol-
mamalidir. Bu 6zellik, malzemenin yalniz ambalajlama amaciyla kullanim ile s1-
nirli degildir.

4.4.1.10. Sartlandirilmis sterilizasyon ambalaj malzemesinin yiizey 6z direnci,
BS 6524’e gore tayin edildiginde 1 x 1013 Q’dan daha az olmalidir.

4.4.2. Belirli Ozellikler
4.4.2.1. Diiz Kagit

4.4.2.1.1. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin yirtilma dayanimi, EN 21974’e
gore tayin edildiginde, hem makine boyu yonii, hem de makine eni yontinde 500
mN’den daha az olmamalidir.

4.4.2.1.2. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin hava gecirgenligi, ISO 5636-3’e
gore tayin edildiginde, 1.47 kPa hava basincinda 1.7 pym/Pa.s’dan az olmamalidir.

4.4.2.1.3. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin patlama dayanimi, ISO 2758’e
gore tayin edildiginde 110 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.2.1.4. Ambalaj malzemesinin yas patlama dayanimi, 10 dakika daldirma
stiresi kullanilarak ISO 3689’a gore tayin edildiginde, 35 kPa’dan daha az olma-
malidir.
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4.4.2.1.5. Ambalaj malzemesinin su iticiligi, Ek B’ye gore tayin edildiginde nii-
fuz etme siiresi 30 saniyeden daha az olmamalidir.

4.4.2.1.6. En buyik es deger gozenek capi, Ek C’'ye gore tayin edildiginde 50
pm’yi agsmamalidir.

4.4.2.1.7. Ambalaj malzemesinin kivrimi, Ek D’ye gore tayin edildiginde maki-
ne boyu yoniinde 160 mm, makine eni yoniinde ise 125 mm’den daha fazla olma-
malidir.

4.4.2.1.8. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin kopma dayanimi, EN ISO
1924-2’e gore tayin edildiginde makine boyu yoniinde 1.33 kN/m makine eni yo-
niinde ise 0.67 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.2.1.9. Ambalaj malzemesinin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e gore tayin
edildiginde makine dogrultusunda 0.33 kN/m dik dogrultuda ise 0.27 kN/m’den
daha az olmamalidir.

4.4.2.1.10. Kagidin her bir ylizeyinin su emme miktari, 60 saniye maruz birak-
ma sliresi kullanilarak (Cobb deneyi) EN 20535’e gore tayin edildiginde, 20
g/m%'den daha fazla olmamalidir.

4.4.2.2. Krepli Kagit
4.4.2.2.1. Esnekligi artirmak amaciyla kagit kreplenmelidir.

4.4.2.2.2. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin kopma anindaki uzamasi, EN
ISO 1924-2’ye gore cekme dayanimi deneyine baglantili olarak tayin edildiginde
makine boyu yéniinde %10, makine eni yoniinde ise %2’den daha az olmamalidir.

4.4.2.2.3. Ambalaj malzemesinin su iticiligi, Ek B’ye gore tayin edildiginde nii-
fuz etme siiresi 20 saniyeden daha az olmamalidir.

4.4.2.2.4. En bluyik es deger gozenek capi, Ek C’ye gore tayin edildiginde 50
pm’yi gecmemelidir.

4.4.2.2.5. Ambalaj malzemesinin kivrilmasi, Ek D’ye gore tayin edildiginde
makine boyu yoniinde 125 mm, makine eni yont ise 160 mm’den daha biiytik ol-
mamalidir.

4.4.2.2.6. Sartlandirilmis ambalaj malzemesinin kopma dayanimi, EN ISO
1924-2’ye gore tayin edildiginde makine boyu yoniinde 1.33 kN/m, makine eni yo6-
niunde ise 0.67 kIN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.2.2.7. Ambalaj malzemesinin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e gore tayin

edildiginde makine boyu yoniinde 0.33 kN/m, makine eni yoniinde ise 0.27
kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.2.3. Dokumasiz Ambalajlama Malzemesi

NOT: Bu 6zelligin amaci i¢in, mineral lifler hari¢ tekstil ve/veya tekstil olma-
yan liflerden yapilmis bir kat yapistirilmayan, sterilizasyon ambalaji i¢cin doku-
masi1z olarak aciklanabilir.
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4.4.2.3.1. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin yirtilma dayanimai,
EN 21974’e gore tayin edildiginde makine boyu yoniinde 750 mN, makine eni yo6-
niinde ise 1000 mN’den daha az olmamalidir.

4.4.2.3.2. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin patlama dayanima,
ISO 2758’e gore tayin edildiginde 130 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.2.3.3. Dokumasiz ambalaj malzemesinin yas patlama dayanimi, 10 dakika-
lik daldirma siiresi uygulanarak ISO 3689’a gore tayin edildiginde, 90 kPa’dan da-
ha az olmamalidir.

4.4.2.3.4. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin kopma anindaki
uzamasl, EN ISO 1924-2’ye gore tayin edildiginde makine boyu yoniinde %5’ten,
makine eni yoniinde ise %7’den daha az olmamalidir.

4.4.2.3.5. Madde 4.4.2.1.5 ve Madde 4.4.2.2.3’e gore su iticiligi ile ilgili bilgi
yoksa, dokumasiz ambalaj malzemesine tuz iticiligi deneyi yapilmalidir. Dokuma-
s1z paket malzemesinin tuz iticiligi Ek E’ye gore tayin edildiginde 75 dakikadan
daha az olmamalidir.

4.4.2.3.6. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin hava gecirgenligi,
Ek F’ye gore tayin edildiginde 10 L/min/100 cm?’den daha az olmamalidir.

4.4.2.3.7. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin kivrilabilirligi,
ISO 9073-9’a gore tayin edildiginde %85'ten daha biiylik olmamalidir.

4.4.2.3.8. Sartlandirilmis dokumasiz ambalaj malzemesinin kopma dayanima,
EN ISO 1924-2’ye gore tayin edildiginde makine boyu yoéniinde 1.00 kN/m, maki-
ne eni yontinde ise 0.65 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.2.3.9. Dokumasiz ambalaj malzemesinin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e
gore tayin edildiginde makine boyu yoniinde 0.75 kN/m makine eni yontiinde ise
0.50 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.5. ISARETLEME
4.5.1. Tasima Ambalaji

Tasima ambalaji tizerine asagidaki bilgiler okunakli ve silinmez sekilde yazil-
malidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalat¢1 veya tedarikei adi veya ticari tinvan,
d. EN 28601’e uygun sekilde imalat tarihi;

e. Parti numarasi,

f. mm cinsinden anma tabaka biiytkligi ve mm cinsinden anma bobin genis-
ligi ve m cinsinden uzunlugu,

g. Tavsiye edilen saklama kogullari.
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4.5.2. ic Ambalaj

Tabakalanmis i¢c ambalaj veya bobinlerin etiketleri okunabilir ve silinmez bir
sekilde Madde 4.5.1’e gore b, c, e ve f’de gosterilen bilgiler ile isaretlenmelidir.

EK A
DUSUK YUZEY GERILIMLI SIVILAR iCIN ITICILIGIN TAYINI METODU
A.1. PRENSIP

Su-alkol ¢ozeltisinden olusan standart deney sivisi, malzemenin ilizerine dam-
latilir ve ntifuz etmesi gozlenir.

A.2. CIHAZ ve MALZEMELER

A.2.1. Alkol iticilik derecesi 7 olan (%70 etanol, %30 damitik su) su-alkol ¢o-
zeltisi.

A.2.2. Goz damlaligl, yaklasik olarak 0.05 mL/saniyede damla damlatan.
A.2.3. Seffaf plastik tabak, 250 mm x 1000 mm x 0.63 mm boyutlu.
A.2.4. Ucayak, iic adet.

A.2.5. Ayna, 4 adet.

A.2.6. Tabak ve ayna arasina yerlestirilecek ytliksek siddette 151k kaynagi.
A.2.7. Kronometre.

A.3. DENEY NUMUNELERININ HAZIRLANMASI

Deneye tabi tutulacak malzemeden, yaklasik olarak 200 mm x 200 mm ebatla-
rinda numuneler kesilir. Bu numuneler standart atmosfer sartlarinda EN 20187’ye
gore en az 4 saat sartlandirilir.

A.4.ISLEM

A.4.1. U¢ ayagin iizerine plastik tabak ve onun altina da, tabagin altini gére-
cek sekilde aynalar yerlestirilir.

A.4.2. Dort adet deney numunesi tabak tizerine diiz olarak yerlestirilir ve bir
damlalik yardimiyla her deney numunesinin 3 ayri bélgesine deney sivisindan 3’er
damla damlatilir.

NOT: Damlalik yakin olarak tutulmali ve damlalar malzeme tlizerinde ayni
noktaya itinali bir sekilde damlatilmalidir.

A.4.3. Son damla damlatildiktan sonra siire baglatilir, 5 dakika sonra aynalar
ve 151k kaynag1 kullanilarak deney numunelerinin alt ylizleri gozlemlenir. Her-
hangi bir niifuz etme kaydedilir.

NOT: Tabagin ters yliziinde gozlenen tamamen veya kismi koyulagmalar, deney
sivisinin tabagin alt tarafina niifuz ettiginin belirtisidir.
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A.5. DENEY RAPORU

Alkol iticilik derecesi 7’den daha kiiclik olan niifuz etmeli olarak, alkol iticilik
derecesi 7’den biiylik olan ise niifuz etmesiz olarak kaydedilir.

EK B

SU ITICILIGININ TAYINI METODU

B.1. CIHAZ ve MALZEMELER

B.1.1. DIN 58953-6’ya gore, bir ultraviole 151k kaynag1 ve 151k 6l¢gme cihazi.
B.1.2. Diiz tabak, yaklasik olarak 200 mm x 150 mm x 15 mm boyutlu.
B.1.3. Desikator.

B.1.4. Kronometre.

B.1.5. Toz dagiticisi, bir tarafinda 0.125 mm ile 0.150 mm arasinda anma delik
boyutuna sahip ve diger tarafi kapali bir elek.

B.2. REAKTIF

Asagida tamimlandig1 sekilde hazirlanmis kuru indikator toz. Havanda, 20 g
sakkaroz ezilir ve anma g6z aciklig1 0.063 mm ile 0.075 mm arasinda olan bir elek-
ten gecirilir, elenmis sakkaroz desikatordeki silika jel tizerinde veya sicakligi
105°C ile 110°C arasinda olan bir etiiv icerisinde kurutulur. 10 g kuru sakkaroz ile
10 mg sodyum floresans karistirilir ve karisim 5 kez anma goz acgiklig: 0.063 mm
ile 0.075 mm arasinda olan elekten gecirilir ve son olarak kuru indikator toz, toz
dagiticisina aktarilir. Toz dagiticist i¢cindeki kurutulmus indikator toz, ya bir de-
sikatorde ya da 105°C ile 110°C’deki bir etiivde saklanir.

B.3. ISLEM

Sartlandirilmig kagittan, her biri 60 mm x 60 mm boyutlarinda 10 adet deney
numunesi alimr.

Numuneler, elek ytizi tistte olacak sekilde bir grup ve kece ylizi tistte olacak
sekilde diger bir grup olmak tizere 5'li iki gruba ayrilir. Her bir numune i¢in, her
iki kenari boyunca dik a¢ili 10 mm ytliksekliginde kivrim yapilir. Diiz tabak 10 mm
derinligine kadar, sartlandirma sicakliginda saf su ile doldurulur. UV lamba ac¢i-
lir ve lamba tam aydinlatma giiciline erisinceye kadar beklenir, tabak icindeki su-
yun aydinlanma derecesi 300 pW/cm? + 20 pW/cm? olmast icin lambanin numu-
neye olan mesafesi ayarlanir. Toz dagiticisi ile indikator toz, deney parcasinin st
yluizeyine ince bir tabaka seklinde serpilir. UV 151k kaynag altinda, deney parcasi
su lizerinde ytizdurilir ve genel floresans goriildiigiinde stire not edilir. Kalan 9
deney numunesi i¢in ayni iglem tekrarlanir. Kagidin su iticiligi, belirtilen limitler
icerisinde 23°C = 1°C tutulan suyun sicakligindan énemli derecede etkilenir.

B.4. DENEY RAPORU

Kagidin her bir ylizli i¢in saniye cinsinden ortalama niifuz etme siiresi kayde-
dilir.
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EK C

GOZENEK BUYUKLUGU TAYIN METODU

C.1. PRENSIP

Bir sivi ile 1slatilmis ve st ylizeyine de ayni sivi filmin tatbik edilen bir mal-
zemenin, yariklari boyunca hava kabarciklarinin gegmesini saglayacak gerekli

basing gozlenir. Bu basing, sivinin bilinen yiizey gerilimi ile birlikte malzemedeki
gozeneklerin biuytikliginiin hesaplanmasinda kullanilir.

C.2. DENEY SIVISI

Kullanilan deney sivisi, kagidi tamamen 1slatmali, gecirmez malzemeler i¢cin
distik ¢oziicu giice sahip olmali, liflerde sismelere neden olmamali, sabit bir yii-
zey gerilimine sahip olmali, zehirli olmamali, alevlenebilirligi diisiik olmali, ko-
piklenme yapmamali ve makul maliyetli olmalidir.

NOT: Etanol R uygun bulunmustur.

C.3. CIHAZLAR

C.3.1. Bu alet sematik olarak Sekil C.1’de verilmistir, cihazin ana parcalari
asagidaki gibidir:

a. Deney basligr (1): Sikistirma halkas1 “b” ve sitkma vidas1 “c” yardimiyla,
tizerinde numune “a” sikistirilabilen uygun bir malzemeden yapilmis (6rn. piring)
silindirik bir kap. Deney baslig1, numuneye bir sizdirmazlik saglamak i¢in, i¢ ca-
p1 50 mm olan sentetik lastik conta “d” ile yerlestirilir.

b. Basing 6l¢me cihazi.

c. Deney basligina dogrudan hava gonderen bir kapama vanasi.

d. “1” deki gerekli basing¢ artis hizin1 ayarlamaya yarayan degisken akis vanasi.
e. Havayi, basing 6l¢gme cihazina yonlendiren bir kapama vanasi.

f. “17e bagh, yaklasik 2.5 L kapasitesinde bir hava haznesi. Bu, istenilen ba-
sing artisini saglamak icin gerekli hava akis hizinin, hava kabarciklar: basladigin-
da malzeme icerisinden gecen hava kaybinin basing¢ artis hizinda diisme olmaya-
cak kadar buytik olmasini saglar.

g. Hava kaynagi.
C.3.2. Sekil C.1’de gosterilen cihaz kullanilarak deney asagidaki gibi yurutulir.

Hava kaynag1 acilir. Hava haznesi “6” yoluyla deney basligina havay: yonlen-
dirmek amaciyla “3” vanasi acgilir ve gerekli basin¢ artis hizini vermek icin “4”
vanasl ayarlanir. Deney esnasinda kapama vanasi “5” acik birakilir. Deney mal-
zemesinde ilk kabarcik gorildigiinde, 6l¢me cihaz1 “2”den erisilen basincin oku-
nabilmesi i¢in “5” vanasi kapatilir.

C.3.3. Asagidaki ozelliklere sahip es deger gézenek biyukligi 6l¢me cihazi:

a. Deney numunesini asagida belirtildigi gibi sikistiracak aletler saglanmali-
dir:
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1. Yatay olmalidir.

2. 50 mm capinda malzemenin dairesel alaninin alt ytizli diizenli olarak artan
hava basincina kars1 maruz kalacaktir.

3. Deney siiresi boyunca, deney sivisi sizmamalidir.
4. Numune, kiskaclardan kaymamalidir.

NOT 1. Kiskaclar, deney sivisina direncli esnek malzeme ile kaplanmalidir. Ba-
71 tip cihazlarda kiskaglar uygun sentetik plastik ile kaplanirsa diizgiin sikigtirma
sartlar: elde edilebildigi tespit edilmistir.

b. Hava basincindaki artig hizi 2 kPa/min ile 2.5 kPa/min arasinda olmalidir
(dakikada 200 mm su stitunu ile 250 mm su siitunu) (1 mm su stitunu = 9.80 655
Pa).

c. Deney bagligina bagli basing¢ 6l¢me cihazi kilopaskal cinsinden kalibre edil-
melidir (veya milimetre su stitunu basinci).

d. Basing 6l¢gme cihazi uygun aralikli olmalidir.

NOT 2. Cogu malzeme i¢in, 6 kPa (600 mm su stitunu)’ya kadar basing 6lgebi-
len basing¢ 6l¢me cihazi uygundur. 10 kPa (1 m su stitunu)’ya kadar basing 6lcebi-
len basing¢ 6l¢me cihazi oda temizleme tulumlari, tiyatro kostiimleri ve kumaslar:
gibi sik1 gozenekli malzemelerin 6l¢iilmesi i¢in tavsiye edilir.

C.4. DENEY NUMUNELERININ HAZIRLANMASI

Kabulden sonra, malzeme mimkiin oldugunca az ellenmeli ve keskin bir sekil-
de katlanmali, titlilenmemeli ve sartlandirmadan baska herhangi bir isleme tabi
tutulmalidir. Numuneler malzemeden, tutulmaya ve sikistirilmaya uygun olacak
sekilde kesilir. Numuneler malzemenin farkli yerlerinden kirigikliklar: giderile-
rek, malzemeyi miimkiin oldugunca temsil edebilecek sekilde alinir.

NOT: Cogu cihaz tipleri i¢in, numuneleri malzemeden 75 mm x 75 mm’lik ka-
reler seklinde kesmek uygun olur. Aksi belirtilmedikce, herhangi teslim edilen
malzeme numunesinden 10 deney numunesi denenir.

C.5. ISLEM
C.5.1. Deney, EN 20187’de belirtilen standart atmosfer sartlarinda stirdirtlir.

C.5.2. Deney sivisinin yiizey gerilimi, 0.5 mN/m yaklasimla herhangi uygun bir
metotla tayin edilir.

NOT: Standart atmosfer sartlar1 i¢inde, -0.005 mN/(m-K) sicaklik katsayili
Etanol R’nin yuizey gerilimi genellikle 22 mN/m ile 24 mN/m arasindadir. Yiizey
geriliminin 6l¢iimiinde, Wilhelmy Stalagmometresi, tek ve cift kapiller metotlar:
ile tatmin edici sonuclar alinmigtir.

C.5.3. Sartlandirilmis deney numunesi cam tabak icerisindeki yaklagsik 15 mm
derinlikte deney sivisina, batirilip islatilir. En az 3 dakikalik 1slatma stiresinde
sonra, numune pensler yardimiyla alinir ve deney baslig1 tizerinde sikistirilir.
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Malzemenin ylizeyine deney sivisindan birka¢ mL dokiiliir; deney siiresince alttan
uygulanan basing altinda hafif bir siskinlik olustuktan sonra malzemeyi tamamen
ortecek sekilde deney sivis1 dokiiliir. Bu asamada deney sivisinin sicakligi kayde-
dilir.

NOT: Deney s1visi, malzemenin ylizeyini tamamen kaplayacak sekilde tizerine
dokiilmeden 6nce, numunenin altinda hava basincinin artmasina miisaade edilir
ve numune siserse dokiilmeden, cok gevsek malzeme ¢ok daha kolay denenebilir.

C.5.4. Artan hava basinci altinda, numune tst ylizeyinin farkli yerlerinde ha-
va kabarciklar: ortaya cikar; basing artarken siirekli olarak deney numunesi goz-
lenir ve numunenin {ist ytizeyinde ilk kabarcik goriindiigiinde basing mm cinsin-
den kaydedilir.

C.5.5. Istenilen sayida sonug¢ elde edilinceye kadar, daha fazla sayida numune
denenir.

C.6. SONUCLAR
C.6.1. Hesaplama ve Sonuclarin Gosterilmesi

Asagidaki esitlik ile her bir numune i¢in esdeger gozenek yaricapi, mikromet-
re cinsinden hesaplanir:

r=2T.106 /p Pg

veya basitlestirilmis olarak

r=204 . T/P

Burada;

T: Deney sicakliginda deney sivisinin ylizey gerilimi, mN/m

g: Yercekimi ivmesi, mm/s?

P: Deney sicakliginda suyun yogunlugu, mg/mm3

p: Kabarcik basinci, milimetre su stitunu’dur.

Ortalama gozenek yaricapi hesaplanir ve sonuc¢ gozenek capi olarak ifade
edilir.

NOT 1. Deney icin standart atmosfer sicakligindaki suyun bagil yogunlugu p=
1 mg/mm? alindiginda yapilan hata, deney sonuglarinin degiskenligi ile karsilas-
tirildiginda kiictiktir.

NOT 2. Ayn sekilde, g’'nin bir yerden bir yere %0.5 oraninda degistigi bilinme-
sine ragmen, 9810 mm/s? sabit degeri alindiginda yapilan hata, deneyin degisken-
ligi ile karsilastirildiginda kiciiktir.

C.5.2. Esdeger gozenek yaricaplarinin hesaplanmasi icin esitligin tiiretilmesi

Bir silindirik tiipte, tliplin icerisine siviy1 itmek icin Paskal cinsinden gerekli
basin¢ asagidaki esitlik ile hesaplanir:
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P=2TcosQ/r

Burada;

T: sivinin ylizey gerilimi, N/m

Q: s1v1 - kat1 - hava ara ylizeyindeki temas acisi, derece
r : tipln yaricapi, metre’'dir.

Bu Laplas esitligidir.

Temas acisini 6lgmek ¢cok zordur ve bu ylizden malzemeyi tamamen 1slatan bir
s1v1 segilir, boylece

cos @ = 1 olur ve esitlik bu durumda:
P=2T/rolur

Bu esitlik, Madde C.6.1’de verilen basitlestirilmis esitlik ile aynidir. Basing
normal olarak milimetre su siitunu cinsinden 6l¢tiliir, ¢linki ya bir su manomet-
resi kullanilir ya da su stitunu 6l¢me cihazi cinsinden kalibre edilmis basing 6l¢-
me cihazi kullanilir. Boylece

P=Pb.p.g

Burada:

Pb: Su basinci, milimetre su stitunu
p: Suyun yogunlugu, mg/mm?

g: Yercekimi ivmesi, mm/s?’dir.

C.7. DENEY RAPORU

Deney raporu asagidaki 6zellikleri icermelidir.

a. Her bir numune i¢in mikrometre cinsinden es deger gézenek ¢ap1 ve numu-
nenin Pm cinsinden ortalama gézenek capa,

b. Denenen numunenin tanimi,

c. Tavsiye edilen herhangi bir sapmanin detaylar:.
EKD

KIVRILMA TAYINI iCIN METOT

D.1. CiIHAZ ve MALZEMELER

D.1.1. Yumusaklik Deney Cihazi

Yumusaklik deney cihazi, uzunluguna dik agilarda bir yatay eksen boyunca 25
mm genisliginde bir serit seklindeki kagidin sonunu kavramak amaciyla tasarlan-
mistir ve sikistirilan serit sonunu mil ekseni boyunca déndiirmek amaciyla bir mil
uzerinde monte edilen bir ¢ift diiz veya silindirden sekillenmis bir kiskactan olus-
mustur. Kiska¢ baslangic konumundan 90° dondirildiigiinde, kiskag ylizeylerinin
kenarlari ve araclar birbirine uyumlu olmalidir.
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D.1.2. Cetvel
Cetvel, milimetre cinsinden derecelendirilmigtir.
D.2. ISLEM

Numuneler, 23°C = 1°C ve %50 = %2 bagil nemde en az 24 saat sartlandirilir.
Her birisi, 200 mm uzunlugunda ve 25 mm eninde 10 adet deney numunesi kesi-
lir, bunlardan 5 tanesi makine boyu yoniinde, 5 tanesi de makine eni yoniinde
uzunluguna olmalidir. Sikistirma kenarlari yatay eksen olacak sekilde ve bunla-
rin arasina da deney parcasinin son kismi yerlestirilerek seviye ayari yapilir. Ci-
kint1 boyu, serit solda ve mil saat yoniinde 1 r/min (90°’lik déniis icin 15 s)’lik bir
hizla dondirilirken serit suya dikey olacak sekilde distirtiliir, mil bu noktadan
90° saat yoniniin aksine cevrilirken serit tekrar eski soldaki konumuna diismeme-
lidir. 90° + 2° saat yonilinde ve saat yoniinlin aksine dondiirmede, serit sonu bir ta-
raftan diger tarafa diisene kadar ¢ikinti uzunlugu kisaltilir. Kiskacin iki tarafinin
veya merdanelerin kenarlarinin, deney parcasin seridin sonuna kadar kavradig:
cizgiden etkin ¢ikint1 uzunlugu (kritik uzunluk) 6lctlir.

D.3. DENEY RAPORU

Kagidin hem makine boyu yonti, hem de makine eni yont i¢in ortalama kritik
uzunlugu (milimetre cinsinden) yazilir.

1 Deney basligi,

2 Basing¢ 6l¢me cihazi a Numune

3,5 Kapatma vanalar: b Sikistirma halkasi
4 Hava akisini ayarlayan vana seti ¢ Vida
6 Hava haznesi d Lastik conta

7 Hava kaynag:

SEKIL C.1. Goézenek Biiyiikliigii Tayini Icin Kullanilan Cihazlarin Sematik
Gosterimi

EKE
TUZ ITICILIGI TAYIN METODU
E.1. PRENSIP

Malzeme, tuz ¢ozeltisi iceren ters cevrilmis, havalandirilan Mason kavanozu-
nun sizdirmazligi i¢in kullanilir ve malzeme boyunca ¢ozeltinin niifuz etmesi kay-
dedilir.

E.2. CIHAZ ve MALZEMELER

E.2.1. Mason kavanozu, 1125 mL kapasiteli, vida-disli agzinin capi1 63.5 mm ve
kavanozun yan tarafindan veya alt tarafinda hava ¢ikisi olan ve bununla birlikte
kavanozun kapagini yerlestirmek icin politetrafloroetilen (PTFE) ve lastik conta-
ladar.
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E.2.2. 21°C = 1°C’de %0.9 (m/v) tuz ¢ozeltisi.

E.2.3. Petri kab1 kapag:.

E.2.4. Kronometre.

E.3. DENEY NUMUNELERININ HAZIRLANMASI

Denenecek malzemeden genislige gore rastgele 200 mm x 200 mm ebatlarinda en
az 3 deney numunesi kesilir. Sirasiyla her bir numunenin tist ylizeyine PTFE conta-
lar yerlestirilir ve dikkatli bir sekilde daire ¢evresi ¢izilir. Belirlenen daire kesilir.

E.4. ISLEM

Mihiirlerin ve contalarin kuru olmasi saglanarak, Mason kavanozunun kapa-
gina PTFE conta yerlestirilir. PTFE contanin tizerine deney numunesi yerlestirilir
ve numunenin lzerinde lastik conta yerlestirilir. Mason kavanozunun hava deli-
gindeki tipanin tizerine parmak bastirilarak 114 mm basing olacak sekilde yeter-
li miktarda tuz ¢ozeltisi dokilir, sizintiy1 6nlemek icin tizerinde numune bulunan
burgulu kapak vidalanir. Malzeme ve tabak arasinda temas saglanarak, kavanoz
ters cevrilir ve petri kabinin ylizeyi tizerine dikkatlice yerlestirilir. Ayn1 anda, t1-
kag¢ tabaktan c¢ikarilir ve kronometre calistirilir ve baslangic zamani kaydedilir.
Niifuz etmenin ilk gorildigi an deney sona erdirilir ve zaman kaydedilir. Geri ka-
lan deney numuneleri i¢cinde deney tekrar edilir.

NOT 1. Tuz c¢ozeltisi dokumasiz materyale niifuz eder ve tabag: islatir, bu da
niifuz etme icin bir delildir. Bazen tabagin lizerinde baz1 yogunlasmalar goriilebil-
mektedir, bu da niifuz etme ile karistirilmamalidir.

NOT 2. Deney esnasinda, miihiir etrafinda sizint1 olursa, bunun mekanik bir
bozukluk oldugu diistiniiliir ve diger deney numuneleri kullanilarak deney tekrar-
lanmalidir.

E.5. DENEY RAPORU

Uc veya daha fazla deney numunesinden elde edilen sonuclarin ortalamasi, sa-
niye cinsinden kaydedilir. Malzemenin denenen ytiziiniin 6n veya arka olup olma-
dig1 kaydedilir.

EKF
HAVA NUFUZU - GOZENEKLILIGIN TAYIN METODU
F1. CIHAZ

Fraizer hava - gecirgenlik cihazi (Resim F.1) veya benzeri prensip ve perfor-
mansta calisan herhangi bir cihaz.

F.2. ISLEM

F.2.1. Masa ylizeyinin ortasindaki ac¢ikligin (69.85 mm capindaki delik) tizerine
numune yerlestirilir.

F2.2. Numune alcaktan bir kiskac ve geren kelebekli somun yardimiyla sag-
lamlagtirilir.
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F.2.3. Uygun bir aciklik secilir ve masanin altinda bulunan bolme saglamlasti-
rilir. Capt 1 mm ile 16 mm arasinda degisen 9 adet delik mevcuttur.

F.2.4. Motor calistirilir.

F2.5. Sekilde gosterildigi gibi arka panelin lizerine yerlestirilmis sol taraftaki
basing gostergesi, kagida kars1 12.7 mm su stitunu basing diisecek sekilde ayarla-
nir.

NOT: Masanin 6n paneli tizerinde bulunan bir kadranli reosta ile deney altin-
daki kagit alani boyunca hava gonderen motorun hizi ayarlanir.

F.2.6. Milimetre su stitunu cinsinden sag taraftaki basing gostergesinde, oda
acikligina karsi basing diismesi okunur. 76.2 mm’den daha biytik dikey bir mano-
metre ile basing diislisii gosterilir.

NOT: Basing¢ diismesi 76.2 mm’den az oldugunda, hassas bir 6l¢lim elde etmek
icin daha kiictik a¢iklik kullanilir.

F.2.7. Reosta sifira digtirtiliir, motor kapatilir ve numune alinir.
F3. DENEY RAPORU

Kullanilacak aciklik i¢cin dontistiirme tablosu kullanilarak dikey manometre-
deki okuma dakikada metre kiip (m3/min) olarak hava gecirgenligine cevrilir.

1 Dikey yag manometresi 8 Bélme

2 Yag haznesi 9 Hava ac¢iklig:

3 Egik yag manometresi 10 Hava kapaklar:
4 Kiska¢ 11 Emme fani

5 Egik halka 12 Hava cikis1

6 Masa yiizeyi 13 A odas1

7 Malzeme aciklig1 14 B odas1

SEKIL F.1. Sadece Ornek Olarak Verilen, Hava - Gecirgenlik Cihazinin Sema-
tik Gosterimi

EK G
BOYUTLAR ve TOLERANSLAR

Tabakalarin boyutlar: ve rulolarin genisligi, sterilizasyon ambalaji i¢in teda-
rikci tarafinda istenenlere uygun olmalidir.

Toleranslar:
e Anma boyutu 1000 mm’ye kadar: + 5 mm,;
e Anma boyutu > 1000 mm: + 10 mm,;

e Rulo uzunlugu: £ %5.
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TS EN 868-3
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBi CIHAZLAR ICIN - BOLUM 3: KAGIT TORBA (EN 868-4)
URETIMI ILE POSET VE RULO (EN 868-5) URETIMINDE KULLANILAN
KAGIT - OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

NOT: Madde 4.4.12, Madde 4.4.13 ve Madde 4.4.16’daki 6zellikler sadece 1s1n
ile sterilizasyon ambalajinda kullanilan malzemeye uygulanmaz.

4.4.1. Kagat, ciplak gozle veya diizgiin bir 151k kaynag: (giin 15181 veya suni 151k)
ile muayene edildiginde, tizerinde yirtiklar, kirismalar ve fonksiyonunu bozacak
yer yer kalinlagmigs ytizeyler bulunmamalidir.

4.4.2. Suyun etkisi ile kagitta renk kaybi olmamalidir. Uygunluk, ISO 6588’de
verilen metoda gore hazirlanan sicak sulu ekstraktin gézle muayenesi ile denen-
melidir.

4.4.3. NOT: Kag1t, baski yapilmis olabilir.

Kagit, baskili olsa da olmasa da, sagliga zarar verecek miktarda zehirli olarak
bilinen herhangi bir maddeyi disariya vermemelidir.

4.4.4. Sartlandirilmis kagidin 1 m%’sinin ortalama kiitlesi, ISO 536’ya gore ta-
yin edildiginde, imalatei1 tarafindan belirtilen anma degerinin = %5’i icinde olma-
liduir.

4.4.5. Kagidin sulu ekstraktinin pH degeri, ISO 6588’deki, sicak ekstraksiyon
metoduna gore tayin edildiginde, 8’den biiylik 5’ten kiiciik olmamalidir.

4.4.6. Kagidin, sodyum klortir cinsinden hesaplanan kloriir igerigi ISO 9197-
1’deki, sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde %0.05’i gecmemelidir.

4.4.7. Kagidin, sodyum stilfat cinsinden hesaplanan siuilfat icerigi ISO 9198’de-
ki sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, %0.25’i gegcmemelidir.

4.4.8. Kagit, DIN 58953-6 (1987)nin Madde 2.5’ine gore tayin edildiginde,
%1’den daha fazla bir optik parlatici nedeniyle parlakliginda ne bir artis goster-
meli ne de her birisi 0.01 m? basina 1 mm’den daha biiyiik capa sahip 5 floresans
noktadan daha fazlasina sahip olmamalidir.

4.4.9. Sartlandirilmis kagidin i¢ yirtilma dayanimi, EN 21974’e gore tayin edil-
diginde, hem makine boyu yoniinde, hem de makina eni yoniinde 550 mN’den da-
ha az olmamalidir.

4.4.10. Sartlandirilmis kagidin hava gecirgenligi, ISO 5636-3’e gore tayin edil-
diginde, 1.47 kPa hava basincinda 3.4 pm/Pa.s’dan daha az olmamalidir.

4.4.11. Sartlandirilmis kagidin patlama dayanimi, ISO 2758’e gore tayin edil-
diginde 230 kPa’dan daha az olmamalidir.
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4.4.12. Kagidin yas patlama dayanimi, 10 dakika batirma stiresi kullanilarak
ISO 3689’a gore tayin edildiginde, 35 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.13. Kagidin su iticiligi, Ek A’ya gore tayin edildiginde, niifuz etme stiresi 20
saniyeden daha az olmamalidir.

4.4.14. Ek B’ye gore tayin edildiginde, 10 deney numunesinin ortalama goze-
nek cap1 35 pm’ye esit veya daha az olmalidir. Hi¢cbir deger 50 pm’den daha bii-
yik olmamalidir.

4.4.15. Sartlandirilmis kagidin kopma dayanimi, EN ISO 1924-2’ye gore tayin
edildiginde, makine boyu yoniinde 4.40 kN/m’den, makine eni yontinde ise 2.20
kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.16. Kagidin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e gore tayin edildiginde, maki-
ne boyu yoninde 0.90 kN/m’den, makine eni yoniinde ise 0.45 kN/m’den daha az
olmamalidir.

4.4.17. Kagidin her bir ylizeyinin su emme miktari, EN 20535’e gore 60 saniye
maruz birakma siiresi kullanilarak tayin edildiginde (Cobb metodu) 20 g/m?’den
daha fazla olmamalidir.

4.4.18. NOT: Baskiy1 kolaylastirmak amaciyla, sartlandirilmis kagidin bir yti-
zeyinin Bendtsen piirtizliliugi, ISO 8791-2ye gore tayin edildiginde 500 mL/min’-
den daha biiylik olmamalidir.

4.5. ISARETLEME
4.5.1. Tasima Ambalaji

Tasima ambalaji1 tizerine asagidaki bilgiler okunabilir ve silinmez sekilde isa-
retlenmelidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalat¢1 veya tedarikcinin adi veya ticari markasi,
d. EN 28601’e uygun imalat tarihi,

e. Parti numarasi,

f. Metre kare basina anma kiitlesi, gram cinsinden,
g. Anma bobin genisligi, milimetre cinsinden,

h. Tavsiye edilen depolama sartlari.

4.5.2. ic Ambalaj

I¢c ambalaj veya rulo malzemesinin i¢ etiketi, okunabilir ve silinmez bir sekil-
de Madde 4.5.1’e gore b, c, e ve f’de gosterilen bilgiler ile isaretlenmelidir.

248 6. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2009



Giiven CELEBI

TSE EN 868-4
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR iCIN BOLUM 4: KAGIT TORBALAR -
OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER
4.1. GENEL
EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki 6zelliklerin tamami olmasa da bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek kaydiyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. YAPILIS ve TASARIM

4.2.1. Genel

4.2.1.1. Torbalar, EN 868-3’de belirtilen tek tabaka kagittan tiretilmelidir.
4.2.1.2. Asagidaki terimler torba tasariminin tanimlanmasinda kullanilacaktir:
a. Arka-boyuna dikisli torba ylizeyi,

b. On-boyuna dikisli ekli olmayan torba yiizeyi,

c. Dudaksiz-hem 6n hem de arka ytlizey uzunluklar: ayni ve 6n ytizeyinde par-
mak Kkesigi derinligi 9 mm + 3 mm ve genisligi ise 15 mm’den daha kii¢tiik,

d. Dudakli-arka yiizeyin uzunlugu 6n ylizeyin uzunlugundan 10 mm’den daha
kiiclik ve 25 mm’den daha biiylik olmayacak sekilde biytk,

e. Koriikstiz-torba yapisinda yan paneller bulunan,
f. Koriiksiiz-6n ve arka ytizeylerin uzunluguna kenarlar: bitisik,

g. Is1 kapatmali list ylizey-torbanin 6nti, arkasi ve ekleri (var ise)’nin i¢ yiizey-
leri serit halinde tamamen yapistiricili 1s1 kapatmali,

h. Diiz st yuzey-Yapistiricisiz 1s1 kapatmali.

4.2.1.3. Torbanin yapiminda kullanilan yapistirici, suya dayanikli olmali, ko-
rozif olmamalidir.

Yapistirici, bundan sonra “yapi yapistiricisi” olarak ifade edilecektir.
4.2.2. Alt Kismin Kapatilmasi
Alt kismin kapatilmas: asagidaki metotlarin birisi kullanilarak yapilmalidir.

a. Alt kisim her bir kivrimi “yap1 yapistiricis1” ile yapistirilmis ¢ift kivrimlh ol-
malidir veya

b. Alt kisim, tiim genisligi boyunca bir “yap1 yapistiricisi” ya da 6.5 mm derin-
likten daha az bir 1s1 kapatma ile kapatilir veya

c. Alt kistm “b”’de tanimlandig: gibi tiim genisligi boyunca kapatilir ve bun-
dan sonra bir veya daha fazla kivrimlar “yapi1 yapistiricisi” veya bir 1s1 kapatma
yontemi ile yapistirilmalidir.
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4.2.3. Arka Dikis Yapis1

4.2.3.1. Boyuna dikis torbanin arkasinda “yapi yapistiricisinin” ¢ift hat olarak
uygulanmasi ile yapilmalidir.

4.2.3.2. Renkli bir yapistirici, her iki yapistiric1 hattinin kesintili olup olmadi-
g1 gozle kontrol etmek icin kullanilmalidir.

4.2.3.3. Boya yapiskana zarar vermemelidir.
4.3. ISLEM GOSTERGESI

4.3.1. Islem gostergesi (leri) torba tizerine basilirsa, baski EN 867-2’e gore ol-
mal1 ve alan1 100 mm?’den daha kiiciik olmamalidir. Tek bir gésterge kullanilirsa
kapatma isleminden etkilenmeyecek sekilde yerlestirilmelidir. Performans 6zel-
likleri EN 867-2’e uygun olmalidir.

4.3.2. Sterilizasyon islemine maruz kalan yerdeki renk degisimi, islem g&ster-
gesi baskisinin yanina kelimelerle tanimlanmalidir.

4.4. ISI KAPATMALI SERIT

4.4.1. Is1 kapatmali torbalarda, 1s1 kapatma yapistiricisi torbanin 6n, arka ve
kortiklerin (kortukli ise) i¢ ylizeyine boydan boya serit halinde uygulanmalidir.

4.4.2. Is1 kapatma seridinin genisligi; genisligi 200 mm’yi asmayan torbalar
icin 25 mm + 3 mm, genisligi 200 mm’yi asan torbalar i¢in ise 40 mm + 3 mm ol-
malidir.

4.4.3. Is1 kapatma seridinin st kenari, bagparmak kesiginin alt tarafindan ve-
ya alt dudaktan 10 mm’den daha fazla 2 mm’den daha az olmayacak sekilde ol-
malidir.

4.5. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI
4.5.1. NOT: Kag1t, bask1 yapilmis olabilir.

Kagit baskili olsa da olmasa da, ambalaj malzemesi sagliga zarar verecek mik-
tarda zehirli olarak bilinen herhangi bir maddeyi a¢i8a cikarmamalidir.

4.5.2. Kagit ve yapistirict katmanin sulu ekstraktinin pH degeri, Ek A'ya gore
tayin edildiginde 4.5 ile 8.0 arasinda olmalidir.

4.5.3. Kagit yapistirici katmanin, sodyum kloriir cinsinden hesaplanan sulu
ekstraktinin stilfat miktari, Ek A'ya gore tayin edildiginde %0.05.1 gecmemelidir.

4.5.4. Kagit ve yapistirict katmaninin, sodyum stilfat cinsinden hesaplanan su-
lu ekstraktaki stilfat miktar1 Ek A'ya gore tayin edildiginde %0.25.i gecmemelidir.

4.5.5. Arka dikis ek yerinin kopma dayanimi, Ek B’ye gore tayin edildiginde bi-
rim genislik basina 2.20 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.5.6. Arka dikis ek yerinin yas kopma dayanmimi, Ek C’ye gore tayin edildigin-
de birim geniglik bagina 2.20 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.5.7. Kagit torbalar, Ek D’ye gore tayin edildiginde patlamamalidir.
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4.6. ISARETLEME

4.6.1. Torbalarin Isaretlenmesi

Asagidaki bilgiler torbaya belirgin bir sekilde isaretlenmelidir:
a. “Torba hasarl ise kullanmayiniz” veya buna egdeger bir ifade,
b. Uygulanabilirse, bir islem gostergesi (leri),

c. Imalat¢1 veya tedarikei adi ve ticari iinvan,

d. Parti numarasi,

e. Anma boyutlar1 ve/veya tanitma kodu.

4.6.2. Tasima Ambalajinin Isaretlenmesi

Tasima ambalajinin her tinitesine asagidaki bilgiler okunakli ve silinmez gekil-
de isaretlenmelidir.

a. Torbalar icin boyut veya boyut kodu dahil i¢cindekilerin tanima,
b. Miktari,

c. Imalate1 veya tedarikei adi ve ticari iinvani,

d. EN 28601’e gore imal tarihi,

e. Parti numarasi,

f. Tavsiye edilen depolama sartlari.

4.7. BILGI

Is1 kapatmali torbalarda basarili bir kapatma elde etmek icin 1s1t1lmis cene ve-
ya doner hareketli 1s1 kapaticilarinda kullanilan sicaklik, basin¢ ve zaman ayar-
lar1 kabul edilebilir aralikta olmalidir.

TSE EN 868-5
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR iCIN BOLUM 5: ISIYLA VE KENDINDEN
KAPATILABILIR KAGIT VE PLASTIK FILMDEN POSETLER VE
RULOLAR - OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER
4.1. GENEL
EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki 6zelliklerin tamami1 olmasa da, bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek kaydiyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. MALZEMELER
4.2.1. KAGIT
Kagit, EN 868-3’teki tzelliklere uygun uymalidir.

6. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2009 251




Paketleme Malzemelerinin Standartlari

4.2.2. PLASTIK FiLM

4.2.2.1. Plastik film iki veya daha fazla kattan olusmalidir. Ek A’ya gére tayin
edildiginde, plastik katlar arasindaki bag ayrilmamali ve plastigin seffafligini
bozmamalidir.

4.2.2.2. Plastik film veya yapiskan bolge sagliga zarar verecek miktarda zehir-
li olarak bilinen herhangi bir maddeyi disariya vermemelidir.

4.2.2.3. Plastik film, Ek B’ye gore tayin edildiginde igne delikleri icermeme-
lidir.

4.2.2.4. Plastik film, ciplak gozle veya diizgin bir 151k kaynag: (glin 15181 veya
suni 151k) ile incelendiginde, Madde 4.5’teki 6zelliklere uygunlugunu zit yonde et-
kileyecek yabanci maddeler ve/veya diger kusurlar bulunmamalidir.

NOT: Filmin ekstriizyonundan kaynaklanan hafif, stirekli ytlizey ptirtizliliikle-
ri bir kusur olarak gorilmemelidir.

4.2.2.5. Plastik filmler, imalat¢1 tarafindan belirlenen kosullar altinda kagida
1s1 ile kapatilabilir olmalidir.

(Madde 4.7)

4.2.2.6. Plastik filmin kopma faktorti, ASTM D 882 (Metot A)’ye gore tayin
edildiginde her 15 mm genislik icin 20 N’den daha az olmamalidir.

4.3. YAPILIS ve TASARIM

4.3.1. Rulo malzemesi, paralel kenarlar1 boyunca birbirine 1s1 ile kapatilmis tek
kat bilesik plastik film ve tek kat kagittan olusmalidir. Posetler, tic kenari 1s1 ile
kapatilmis tek kat bilesik plastik film ve tek kat kagittan olusmalidir. Posetler,
doldurulmus posetin kapatilabilmesi i¢in kendiliginden yapiskan alana sahip ola-
bilirler.

4.3.2. Is1l kapatma(lar)'in tiim genisligi, Ek C’ye gore 6 mm’den daha kiictlik ol-
mamalidir.

4.3.3. Posetin alt ucu ve genisligine 1s1] kapatmanin alt kenara daha yakin ke-
nar1 arasindaki mesafe, iki tabakanin bir tarafa ayrilmasi ve soyulmasini sagla-
yacak yeterlilikte olmalidir.

NOT: Kenar kapatmalar, kat ayrilmasini zayiflatmamak sartiyla posetin ugla-
rindan enine kapatmanin ilerisine kadar uzanabilir.

4.3.4. POSET MALZEMESININ BIR TABAKASI

a. Ya posgetin alt veya tist kismindan ya da her iki ucunda 12 mm’den daha faz-
la olmayan bir parmak centigi olmalidir. Centigin alt kism ile 1s1l kapatma ara-
sindaki mesafe en az 1 mm veya

b. Poset 151l kapatma ile kapatildiginda, bir katin uzunlugu diger katin uzun-
lugundan 10 mm’den daha kiiciik 25 mm’den ise daha biyilik olmayacak sekilde
dudaklanmalidir. Poset, kendinden yapismali bir alan ile kapatilacak ise, bu alan
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kagit dudak tizerine yerlestirilmeli, genisligi en az 19 mm olmal1 ve yapiskan ko-
ruyucu bir malzeme ile ¢rtiilmelidir. Posetin kapanmasi etkilendiginde, yapistiri-
c1 boyunca veya etrafinda kanal ac¢ilmasini énleyecek sartlar saglanmalidir. Ka-
patma sistemi, posetin acilip acilmadigini acik bir sekilde gostermelidir.

4.4. ISLEM GOSTERGESI

Bir islem gostergesi poset ve tiipler tizerine basilirsa, bu baski EN 867-2’ye uy-
gun olmali ve alan1 100 mm?’den daha kiiciik olmamalidir. Tek bir gosterge kulla-
nildiginda, gosterge kapatma isleminden etkilenmeyecek sekilde yerlestirilmeli-
dir. Performans 6zellikleri EN 867-2’ye uygun olmalidir.

4.5. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

4.5.1. Ek D’de (kuru numuneler) belirtilen metoda uygun olarak deney yapil-
diginda, 1s1l kapatma baglantisinin dayanimi sterilizasyon igleminin 6ncesinde ve
sonrasinda, her 15 mm genislik icin 1.5 N’den daha az olmamalidir.

4.5.2. Ek D’ye (yas numuneler) gore tayin edildiginde 1s1l kapatma baglantisi-
nin yas kopma dayanimi, buhar ve/veya etilen oksit sterilizasyon islemi 6éncesin-
de ve sonrasinda her 15 mm genislik icin 1.2 N’den daha az olmamalidir.

4.5.3. Ek C’ye gore tayin edildiginde, kapatma tek tek 1s1l kapatma hatlarinin
toplam uzunlugu ve tiim genisligini kaplamali ve 1s1 kapatma hatlarina en az 10
mm mesafeye kadar kagit ayrilmasi olmamalidir.

4.5.4. Ek A'ya gore tayin edildiginde, kapatilmis poset ve tiipler patlamamalidir.

4.5.5. Ek E’ye gore tayin edildiginde, mamul lizerinde isaretlenen soyulma yo-
ni en az lif bozuklugu olusturacak yénde olmalidir.

4.6. ISARETLEME
4.6.1. Poset ve Rulolarin Isaretlenmesi

4.6.1.1. Poset ve rulo malzemesi, tedarikei ve miisteri arasinda aksi bir anlag-
ma yok ise, asagidaki bilgiler ile belirgin sekilde isaretlenmelidir:

a. Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz veya buna esdeger bir ifade,
b. Parti numarasi,

c. Imalatc1 ad1 veya ticari tinvan,

d. Uygulanabilirse, islem gostergesi (leri),

e. En az lif bozuklugu saglayacak soyulma yont,

f. Anma boyutlar1 ve/veya tanitma kodu.

4.6.1.2. Yukaridaki isaretler, ambalajlanacak malzeme ile dogrudan temas ede-
cek sekilde tasarlanmis yiizeyler tizerine basilmamalidir.

4.6.1.3. Rulolar ve/veya posetler icin, tiim ylizey alaninin %50’sinden daha az1
olmayan bir alana genel kullanim amacli bask: yapilmamalidir.
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4.6.1.4. Rulo malzemesi tizerinde, baski tekrar aralig1 155 mm’den daha biiyiik
olmamalidir.

4.6.2. Tasima Ambalajinin Isaretlenmesi

Tasima ambalajinin her bir tinitesi, asagidaki bilgiler ile okunakli ve silinmez
sekilde isaretlenmelidir:

a. Rulo veya poset biiylikliigii ve/veya tanitim kodu da dahil olmak tizere icin-
dekilerin tanim1 ve bu standarda atif,

b. Miktari,

c. Imalate¢1 veya tedarikei adi ve ticari tinvan,
d. En 28601’e gore imal tarihi,

e. Parti numarasi,

f. Tavsiye edilen depolama sartlari.

4.7. BILGI

Imalatcilar, 1s1 ve kendinden kapatilabilir poset ve rulolar icin gerektiginde
aliciya asagidaki bilgileri saglamalidir:

a. Isiyla kapatmada;
e kabul edilebilir sicaklik araligi,

e basarili bir kapatma elde etmek i¢in, 1s1t1lmis cene veya donel hareketli
1s1 kapaticilarinda kullanilan basing ve zaman ayarlar:.

b. Kendinden kapatmada
e kapatma sistemi hakkinda belirli talimatlar.

TSE EN 868-6
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR ICIN BOLUM 6: ETILEN OKSIT VEYA
ISINLAMA ILE STERILIZE EDILECEK TIBBI KULLANIM AMACLI
AMBALAJLARIN URETIMI ICIN KAGIT - 0ZELLIKLER VE
DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER
4.1. GENEL
EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki 6zelliklerin tamami olmasa da, bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek kaydiyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanmilabilir.

4.2. MALZEMELER

4.2.1. Bu standardin 6zelliklerini stirekli olarak karsilayacak mamul iriin elde
etmek icin, ambalaj malzemelerinin imalatinda kullanilan biitiin ham maddeler,
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ozellikle de geri dontistimlii ham maddelere ait kaynak, tarih¢e ve izlenebilirligi
saglanarak, bilinen ve kontrol edilen kullanilmamig veya geri kazanilmis malze-
meler olabilir.

NOT: Tibbi cihaz ambalajinda giivenli kullanima miisaade edilecek, glinimiiz
teknolojileri ile kontrol edilen imalat atig1 disinda geri kazanilmis malzeme kul-
lanilmamalidir.

4.2.2. Kag1it hamuru, hamurun hazirlandig1 orijinal malzemelerin islem gérme-
mis kistmlarim ve kati partikiilleri icermemelidir.

4.3. SARTLANDIRMA

Asagidaki performans 6zelliklerinde “sartlandirilmis” kagit veya deney yapil-
madan 6nce gerekli sartlandirma i¢in atif varsa, kagit EN 20187 ’de verilen meto-
da gore sartlandirilmalidir.

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

NOT: Yalniz 1s1nlama ile sterilize edilecek ambalaj imalatinda kagit kullanil-
diginda, kagidin yas dayanim 6zelliklerine ve hava gecgirgenligine sahip olmasi ge-
rekmemektedir. Bu nedenle Madde 4.4.12, Madde 4.4.13 ve Madde 4.4.16'nin uy-
gulanmasina ihtiya¢ yoktur.

4.4.1. Kagit, ciplak gozle veya diizgiin bir 151k kaynagi (giin 15181 veya suni 1s1k)
ile muayene edildiginde, ambalaj tizerinde igne delikleri, yirtiklar, katlanmalar ve
ambalajin fonksiyonunu bozacak lokalize kalinlagma alanlari bulunmamalidir.

4.4.2. Suyun etkisi ile kagitta renk kayb1 olmamalidir. Uygunluk, ISO 6588’de
verilen metoda gore hazirlanan sicak sulu ekstraktin gozle muayenesi ile tayin
edilmelidir.

NOT: Kag1t, bask1 yapilmis olabilir.

4.4.3. Kagit, baskili olsa da olmasa da, saghiga zarar verecek miktarda zehirli
oldugu bilinen herhangi bir maddeyi aciga ¢cikarmamalidir.

4.4.4. Sartlandirilmis kagidin 1 m%sinin ortalama kiitlesi, ISO 536’ya gore ta-
yin edildiginde, imalatci tarafindan bildirilen anma degerinin + %5’i icinde olma-
lidar.

4.4.5. Kagidin sulu ekstraktinin pH degeri, ISO 6588’deki sicak ekstraksiyon
metoduna gore tayin edildiginde, 8’den biiyiik 5’ten kiiciik olmamalidir.

4.4.6. Kagidin, sodyum kloriir cinsinden hesaplanan kloriir miktar: ISO 9197-
1’deki, sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, %0.05’i gegmemelidir.

4.4.7. Kagidin, sodyum siilfat cinsinden hesaplanan stilfat miktari, ISO 9198’de-
ki sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, %0.25’i gegmemelidir.

4.4.8. Kagit, DIN 58953-6 Madde 2.5’ine gore tayin edildiginde, %1’den daha
fazla bir optik beyazlatici nedeniyle beyazliginda ne bir artis sergilemeli ne de her
birisi 0.01 m? basina 1 mm’den daha biiyiik eksene sahip olan 5 floresans nokta-
dan daha fazlasina sahip olmamalidir.
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4.4.9. Sartlandirilmis kagidin yirtilma dayanimi, EN 21974’e gore tayin edildi-
ginde, hem makine boyu yoniinde, hem de makine eni yoniinde 300 mN’den daha
az olmamalidir.

4.4.10. Sartlandirilmis kagidin hava gecirgenligi, ISO 5636-3’e gore tayin edil-
diginde, 0.2 pm/Pa.s’den daha az, 6.0 uym/Pa.s’den fazla olmamalidir.

4.4.11. Sartlandirilmig kagidin patlama dayanimi, ISO 2758’e gore tayin edil-
diginde 200 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.12. Kagidin yas patlama dayanimi, 10 dakika daldirma stiresi kullanilarak
ISO 3689’a gore tayin edildiginde, 35 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.13. Kagidin su iticiligi, Ek A’ya gore tayin edildiginde, ntifuz etme stiresi 20
saniyeden daha az olmamalidir.

4.4.14. Ek B’ye gore tayin edildiginde, 10 deney numunesinin ortalama géze-
nek caplar: 20 um’ye esit veya daha az olmalidir. Hi¢bir deger 30 pm’den daha bii-
yik olmamalidir.

4.4.15. Sartlandirilmis kagidin ¢ekme dayanimi, EN ISO 1924-2’ye gére denen-
diginde, makine boyu yoniinde 4.0 kN/m’den, makine eni yo6niinde ise 2.0
kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.16. Kagidin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e gore denendiginde, makine
boyu yoniinde 0.80 kN/m’den, makine eni yoniinde ise 0.40 kN/m’den daha az ol-
mamalidir.

4.4.17. Kagidin her bir ylizeyinin su emme miktari, EN 20535’e gore 60 saniye
maruz birakma siiresi kullanilarak tayin edildiginde (Cobb deneyi) 20 g/m? den
daha fazla olmamalidir.

4.4.18

NOT: Baskiy1 kolaylastirmak amaciyla, sartlandirilmis kagidin bir ylizeyinin
Bendtsen purtzliligi, ISO 8791-2’e gore tayin edildiginde 500 mL/min’den daha
biiyiik olmamalidir.

4.5. ISARETLEME ve TASIMA AMBALAJI

Tasima ambalaji tizerine asagidaki bilgiler okunakl ve silinmez sekilde yazil-
malidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalat¢1 veya tedarikei adi veya ticari iinvani,
d. EN 28601’e uygun sekilde tiretim tarihi,

e. Parti numarasi,

f. Milimetre cinsinden anma tabaka btiytikliigli ve milimetre cinsinden anma
bobin genisligi ve metre cinsinden uzunlugu,

g. Tavsiye edilen saklama kosullari.
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TSE EN 868-7
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIiZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR iCiN - BOLUM 7: TIBBI KULLANIM
AMACLI ETiLEN OKSIT VEYA ISINLAMA ILE STERILIZASYON ICIN
ISIYLA KAPATILABILIR AMBALAJLARIN URETIiMINDE KULLANILAN
YAPISKAN KAPLI KAGIT - OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER
4.1. GENEL
EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki ozelliklerin tamami olmasa da bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek amaciyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. MALZEMELER

4.2.1. Bu standardin 6zelliklerini stirekli olarak karsilayacak nihai trtin elde
etmek icin, ambalaj malzemelerinin imalatinda kullanilan ham maddeler, 6zellik-
le de geri dontistimli biitiin ham maddelere ait kaynak, tarihce ve izlenebilirligi
saglanarak, bilinen ve kontrol edilen kullanilmamis veya geri doniismiis malze-
meler olabilir.

NOT: Tibbi cihaz ambalajinda gtivenli kullanima miisaade edilecek, giintimiiz
teknolojileri ile kontrol edilen imalat atig1 disinda geri déntisimli malzeme kul-
lanilmamalidir.

4.2.2. Kagit hamuru, hamurun hazirlandig: orijinal malzemelerin islem gérme-
mis kistmlarim ve kat1 parcalar: icermemelidir.

4.2.3. Yapiskan kaplama, sterilizasyon ¢ncesi, sterilizasyon siiresince ve sonra-
sinda, icindeki ambalajlanmis tirtin ile reaksiyona girmemeli, tirtint kirletmeme-
li, tirtine gecmemeli ve tirtinii olumsuz etkilememelidir.

4.3. SARTLANDIRMA

“Sartlandirilmis” malzeme veya deney yapilmadan 6nce sartlandirmaya ait ih-
tiyac¢lar i¢in asagidaki performans 6zelliklerine atifin yapildigi yerlerde, malzeme
EN 20187’de verilen metoda uygun olarak sartlandirilmalidir.

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

NOT: Yalniz 1sinlama ile sterilize edilecek ambalajlama imalatinda kagit kul-
lanildiginda, kagidin yas dayamim ozelliklerine ve hava gecirgenligine sahip ol-
masi gerekli degildir. Bu nedenle Madde 4.4.12, Madde 4.4.13 ve Madde 4.4.17'nin
uygulanmasina gerek yoktur.

4.4.1. Kagat, ciplak gozle veya diizgiin bir 151k kaynag (giin 15181 veya suni 151k)
ile muayene edildiginde, ambalaj tizerinde igne delikleri, yirtiklar, katlanmalar ve
ambalajin fonksiyonunu bozacak lokalize kalinlagma alanlar: bulunmamalidir.
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4.4.2. Suyun etkisi ile ambalaj malzemesinde renk kayb1 olmamalidir. Uygun-
luk, ISO 6588’de verilen metoda gore hazirlanan sicak sulu ekstraktin gozle mu-
ayenesi ile denenmelidir.

4.4.3. NOT: Kagit, bask: yapilmigs olabilir. Kagit, baskili olsa da olmasa da, sag-
liga zarar verecek miktarda zehirli olarak bilinen herhangi bir maddeyi disariya
vermemelidir.

4.4.4. Sartlandirilmis kaplanmig kagidin, 1 m?’sinin ortalama kiitlesi, ISO
536’ya gore tayin edildiginde, imalat¢1 tarafindan belirtilen anma degerinin =
%17.5’1 icinde olmalidir.

4.4.5. Kaplanmis kagidin sulu ekstraktinin pH degeri, ISO 6588’deki, sicak ekst-
raksiyon metoduna gore tayin edildiginde, 8’den biiytik 5’ten kii¢lik olmamalidir.

4.4.6. Kagidin, sodyum Kklorir cinsinden hesaplanan kloriir icerigi, ISO
9197-1'deki, sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, %0.05'i gec-
memelidir.

4.4.7. Kagidin, sodyum stilfat cinsinden hesaplanan stilfat icerigi, ISO 9198’de-
ki sicak ekstraksiyon metoduna gore tayin edildiginde, %0.25’i gecmemelidir.

4.4.8. Kaplanmamis kagit, DIN 58953-6 (1987) Madde 2.5’e gore tayin edildi-
ginde, %1’den daha fazla bir optik parlatici nedeniyle parlakliginda ne bir artig
sergilemeli ne de her birisi 0.01 m? bagina 1 mm’den daha biiyiik eksene sahip olan
5 floresans noktadan daha fazlasina sahip olmamalidir.

4.4.9. Sartlandirilmis kagidin i¢ yirtilma dayanimi, EN 21974’e gore tayin edil-
diginde, hem makine boyu yontinde, hem de makine eni yoniinde 300 mN’den da-
ha az olmamalidir.

4.4.10. Sartlandirilmis kagidin hava gecirgenligi, ISO 5636-3’e gore tayin edil-
diginde, 0.2 ym/Pa.s’dan daha az, 6.0 ym/Pa.s’dan daha fazla olmamalidir.

4.4.11. Sartlandirilmis kagidin patlama dayanimi, ISO 2758’e gore tayin edil-
diginde 200 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.12. Kagidin yas patlama dayanimi, 10 dakika batirma stiresi kullanilarak
ISO 3689’a gore tayin edildiginde, 35 kPa.s’dan daha az olmamalidir.

4.4.13. Kagidin su iticiligi, Ek A'ya gore tayin edildiginde, niifuz etme stiresi 20
saniyeden daha az olmamalidir.

4.4.14. Ek B’ye gore tayin edildiginde, 10 deney numunesinin ortalama géze-
nek caplar1 20 um’ye esit veya daha az olmalidir. Hi¢bhir deger 30 um’den daha bii-
yik olmamalidir.

4.4.15. Kaplama, Ek C’ye gore denenip muayene edildiginde, kapatmada ka-
nallar ve bosluklar olusturabilecek kaplama kalibinda, kaplanmamigs alanlar ve
kesiklilik olmaksizin stirekli ve diizgiin olmalidir.
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4.4.16. Sartlandirilmis kagidin ¢ekme dayanimi, EN ISO 1924-2’ye gore tayin
edildiginde, makine boyu yoniinde 4.0 kN/m’den, makine eni ytniinde ise 2.0
kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.17. Kagidin yas kopma dayanimi, ISO 3781’e gore tayin edildiginde, maki-
ne boyu yoniinde 0.80 kN/m’den, makine eni yoniinde ise 0.40 kN/m’den daha az
olmamalidir.

4.4.18. Kagidin her bir ylizeyinin su emme miktari, EN 20535’e gore 60 saniye
maruz birakma siiresi kullanilarak tayin edildiginde (Cobb metodu) 20 g/m*’den
daha fazla olmamalidir.

4.4.19. NOT: Baskiy1 kolaylastirmak amaciyla, sartlandirilmis kagidin bir yii-
zeyinin Bendtsen purtzluligi, ISO 8791-2’ye gore tayin edildiginde, 500
mL/min’den daha biiylik olmamalidir.

4.4.20. Birim kapatma alanindaki yapistirici kaplamanin kiitlesi, Ek D’ye go-
re tayin edildiginde, imalate: tarafindan belirtilen degerin + 2 g/m? icerisinde ol-
malidir.

4.4.21. Kaplanmis kagidin kapatma dayanimi, Ek E’ye gore tayin edildiginde,
0.08 kN/m (1.19 N/15 mm)’den daha biiytik olmamali, fakat liflerde yirtilmaya ne-
den olacak kadar da kuvvetli olmamalidir.

4.5. TASIMA AMBALAJININ iSARETLENMESI

Tasima ambalaji tizerine asagidaki bilgiler okunakli ve silinmez sekilde isaret-
lenmelidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalate1 veya tedarikeinin adi veya ticari markasi,
d. EN 28601’e gore imalat tarihi,

e. Parti numarasi,

f. Milimetre cinsinden anma tabaka biiytikligu ve milimetre cinsinden anma
bobin genisligi ve metre cinsinden uzunlugu,

g. Tavsiye edilen depolama sartlari.
4.6. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANACAK BIiLGILER

Imalatci, asagida verilen degiskenlerin kapatmay1 nasil etkileyecegini, istendi-
ginde kullaniciya bildirmelidir:

a. Sicaklik,
b. Basing,

c. Bekleme siiresi.
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TSE EN 868-8
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBI CIHAZLAR iCIN BOLUM 8: EN 285’E UYGUN BUHAR
STERILIZATORLERI ICIN TEKRAR KULLANILABILIR STERILIZASYON
KAPLARI - OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER
4.1. GENEL
EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki 6zelliklerin tamami olmasa da, bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek amaciyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. YAPILIS ve TASARIM
4.2.1. SEKIL ve BOYUT
4.2.1.1. Kap, genelde paralel yiizli kutu seklinde olmalidir.

NOT: Diiz ylizey tizerinde hafif kabarti ve bombeler kabul edilebilir. Kogelerin
yuvarlaklagtirilmasi tercih edilir.

4.2.1.2. Tutacaklar gibi baglant1 parcalar: iceren kap, bir sterilizasyon moduli
icerisine yerlestirilir (EN 285).

NOT 1. Bu kap, bir sterilizasyon modiilii icerisine yerlestirilemiyor fakat bu
standardin diger biitiin 6zelliklerini karsiliyor ise, liretici EN 868-1’e uygunlugu-
nu iddia edebilirken, EN 868-8’e uygunlugunu iddia edemez.

NOT 2: Boyutlarla ilgili bilgi icin Ek A'ya bakiniz.

4.2.1.3. Kolay temizleme icin, i¢ koselerin tamami yuvarlatilmalidir.

4.2.2. KAPAKLAR ve KAPAK MANDALLAMA TERTIBATLARI

4.2.2.1. Kabin i¢ kismina gecis kapak yardimiyla olmalidir. Kolayca takilabilip
cikartilabilen kapaklar:

e Ayni tireticiler tarafindan tiretilen ayni model trtnler icin, ayni ebattaki ana
govdeye herhangi bir kapak uymali veya

e Her bir kapak ve ana govde tek bir karsilik rakam ile ve de her iki parcaya
da uyarici olarak ve silinmez sekilde. Sadece uygun kapak/ana govde numarasi
kullaniniz. Veya esdeger bir ifade ile isaretlenmelidir. Isaretleme, her iki parcanin
da kullanmim stiresi boyunca okunabilecek sekilde,tasarlanmali ve yapilmalidir.

4.2.2.2. Kullanim sirasinda Kkilitleyici tertibat ile kapak ana govdeyi simsiki
kapamalidir.

4.2.3. BOZULMA GOSTERGELI KAPATMA SISTEMI

4.2.3.1. Her bir kap bir “Bozulma gostergeli” kapatma sistemine sahip olmali-
dir.
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4.2.3.2. “Bozulma gostergeli” kapatma sistemi kabin ag¢ilmig olup olmadigim
acik bir sekilde belirtmelidir.

NOT: Kabin kapag1 ve ana gévdesi arasindaki kapanmada uyumunu etkileye-
cek sekilde ayrilma oldugunda kabin acilmis oldugu diistintilir.

4.2.3.3. “Bozulma gostergeli” kapatma sistemi tek kullanimlik bir parca degil
ise (6rn. acildiginda degistirilemez sekilde bozuluyorsa) 6zel bir alet, anahtar, kod
veya uygulama kapatma sisteminin tekrar ayarlanmasi i¢in gerekli olmalidir.

4.2.4. CONTA

4.2.4.1. Kapak ve ana govde arasindaki arayliz bir kapama contasi ile saglanir.
Mandalli konumdaki contali kapak ile saglanan kapama EN 868-1 Madde 4.6’da
belirtilen mikrobiyolojik engelleme 6zelliklerini saglamalidir. Gegirgen olmayan
contalar i¢in uygunluk EN 868-1’in Ek G’sine gore denenmelidir. Gecirgen conta-
lar icin uygunluk ise EN 868-1’in Ek D’sine goére denenmelidir.

4.2.4.2. Conta kolayca temizlenebilir olmahdir. Bakim siklig1 ve metodu ima-
latc1 tarafindan belirlenmelidir (Madde 4.7).

4.2.5. TUTACAKLAR
4.2.5.1. Her bir kapta en az iki tasiyici tutacak bulunmalidir.

4.2.5.2. Tutacaklar, kabin kisa tarafinin orta noktasindan, normal dik izdust-
mil tizerinde ortalanacak sekilde baglanmalidir.

4.2.5.3. Tasima amaciyla her bir tutacak, parmaklarin sokulmasina miisaade
etmek i¢in derinligi 40 mm ve genisligi de 80 mm’den daha az bir bosluga sahip
olmamalidir.

4.2.5.4. Tutacaklar, diiz ve anma yaricap1 2.5 mm olacak sekilde yuvarlatilmig
olmalidir.

4.2.5.5. Tutacaklar, tutacaklarin kap ile olan baglantilar: ve kabin kendisi Ek
B’ye gore denendiginde, kalic1 deformasyon olmaksizin dolu kabin agirlhigini tasi-
yacak yeterli dayanimda olmalidir.

4.2.6. ISTIFLEME OZELLIiGI

4.2.6.1. Her kabin tst kismi ve ana govdesi, istiflenmeye miisaade edecek ye-
terli dayanimda olmali ve ayn1 anma biyikligi ve ayni menseli biitiin kaplarin
glivenli bir sekilde istiflenmesini temin edecek araclarla donatilmalidir. Ek C’ye
gore denendikten sonra, kap kalici bir deformasyon gostermemeli ve performans
ozelliklerinde degisiklik olmamalidir. Ek D’ye gore denediginde, denenen kap em-
niyetli bir sekilde istiflenmelidir.

4.2.6.2. Kaplar, tretici tarafindan belirtilen tarzda sterilizatoriin icerisine istif-
lenerek ytiklendiginde, kaplar arasinda hava ve/veya buharin serbest gecisine im-
kan saglayacak sekilde tasarlanmali ve yapilmalidir. Uygunluk, Ek B-Ek E’de ta-
mimlandig: gibi yapilan performans deneyleri ile denenmelidir.
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4.2.7. STERILIZASYON MALZEMESI DELIGi

4.2.7.1. Her bir kabin, ana ytizeylerinin bir veya daha fazlasinda bir sterilizas-
yon malzemesi deligi ile bulunmalidir.

4.2.7.2. Sterilizasyon malzemesi deligi, asagidaki 6zellikleri karsilayacak se-
kilde tasarlanmalidir:

1. Sterilizasyon malzemesi deligi, belirli sterilizasyon sartlarinin saglanmasina
miisade etmelidir. Uygunluk, Ek E’ye gore tayin edilmelidir.

2. Sterilant deligi, EN 285’e uygun bir sterilizatorde isleme tabi tutuldugunda ye-
terli derecede kurutmaya miisade etmelidir. Uygunluk, Ek D’ye gore denenmelidir.

3. Sterilizasyon malzemesi deligi, EN 868-1 Madde 4.6’da belirtildigi gibi ¢ika-
rilma, tasinma ve sonraki gelen depolama sirasinda mikrobiyal engelleme 6zelli-
gine imkan saglamalidir. Uygunluk, uygulanabilir engelleme deneylerine (EN
868-1 Madde 4.6) gore olmalidir. Bir nihai ambalaj deney uygunlugunun olmasi:

a. EN 868-1’in Ek D’sine gore gecirgen malzemeler i¢cin engelleme deneyi (6rn.
filtreler i¢in),

b. EN 868-1'in Ek E’sine gore kapama gecirgenlik deneyi (6rn. gecirgen conta-
lar, filtreler,vanalar,burma yollu kapaklar),

c. EN 868-1'in Ek G’sine gére gecirgen olmayan kapama deneyi (Ornek: gecir-
gen olmayan contalar veya vanalar i¢in) yollariyla gosterilebilmektedir.

NOT: Drenaj deligi, sterilant deligi olarak da kabul edilir.

4.2.7.3. Sterilizasyon malzemesi deliginin, temizleme ve bakim metodu ile sik-
lig1 imalatci tarafindan belirtilmelidir (Madde 4.7).

4.2.8. YUK

Kabin tam kapasitesi bir sterilizasyon kabinin biiytikligi EN 285’e uygun bir

sterilizatorde sterilize edilecek 10 kg’a kadar toplam ytike izin verecek sekilde ta-
sarlanmali ve yapilmalidir.

Kesirli boyutlar, nispeten daha kii¢iik ytiklere uygun gelir.
4.3. GOZ ILE MUAYENE

Kap, kabin ana parcalarinin (6rn. filtreler, vanalar, conta, kilitler vb.) goz ile
muayenesini kolaylastiracak sekilde yapilmalidir. Bu ana parcalar ve bunlarin
muayene edilme tarzi imalat¢1 tarafindan belirlenmelidir (Madde 4.7).

4.4. KULLANIM SURESI
4.4.1. KABIN HIZMET SURESI

Imalat¢1 tarafindan en fazla sayida kullanim gevrimi gosterilmedikege, kap
malzemesi ve yapimi kabin kullanim siiresinin 500 kullanim ¢evriminden daha az
olmayacak sekilde olmalidir. Kabin veya parcalarinin her hangi bir niteligi, kul-
lanim ¢evrimi ile ilgili olmayip siireye baglh ise, bir en az kullanim stiiresi tayin
edilmelidir.
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Asagidaki malzeme 06zelliklerinin tamami, beklenen kullanim cevrimi veya
kullanim stiresi goz ontinde tutularak dikkate alinmalidir.

Uygunluk, Madde 4.2.7 ve Madde 4.5'teki deney metotlar: kullanilarak goste-
rilmelidir.

Kullanim stiresi, hizlandirilmis yaslandirma islemleri ile gosterildiginde yas-
landirma islemi Ek G’ye gore yapilmalidir.

4.4.2. CONTALAR ICIN KULLANIM SURESI

Raf 6mri ile en az caligsabilir ¢cevrim sayisi olarak tekrar kullanilabilir bir con-
tanin kullanmim stiresi, imalat¢i tarafindan tayin edilir.

Contanin kullanim siiresi, 100 kullanim ¢evrimi veya 6 aydan daha az olmama-
lidar.

Uygunluk, Madde 4.2.7. ve Madde 4.5’teki deney metotlar: kullanilarak goste-
rilmelidir.

Kullanim stiresi, hizlandirilmis yaslandirma islemleri yardimiyla gosterildi-
ginde, yaslandirma islemi Ek G’ye gore yapilmalidir.

4.5. MALZEME OZELLIKLERI

4.5.1. Kap ve parcalari, tizerlerinde herhangi bir yan etki olmaksizin, EN 28’.e
uygun bir sterilizatérde buhar sterilizasyonuna (hem kimyasal hem de fiziksel)
dayanabilmelidir.

Uygunluk:

1. Belirli sayida kullanim ¢evrimine maruz kalan bir kabin tizerinde nihai am-
balaj deneyi (EN 868-1 Madde 4.6) yapilarak;

2. 5 kullanim ¢evrimine maruz birakilan, kapag: kapatilarak 6 ay stireyle cev-
re sartlar1 altinda depolanan ve daha sonra 5 ilave kullanim ¢evrimine daha ma-
ruz birakilan bir kap lizerinde nihai ambalaj deneyi (EN 868-1 Madde 4.6) yapi-
larak; denenmelidir.

4.5.2. Kap ve kabin tekrar kullanilabilir parcalari, tizerlerinde herhangi bir
yan etki olmaksizin imalatci tarafindan gosterilen uygun temizleme islemlerine
dayanabilmelidir.

Uygunluk:

1. Imalat¢1 tarafindan gosterildigi gibi, belirli sayida temizleme iglemine ma-
ruz kalan bir kapta nihai ambalaj deneyi (EN 868-1 Madde 4.6) yapilarak;

2. 5 kullanim ¢evrimine maruz birakilan, kapagi kapatilarak 6 ay stlireyle cev-
re sartlar1 altinda depolanan ve daha sonra 5 ilave kullanim ¢evrimine daha ma-
ruz birakilan bir kap tizerinde nihai ambalaj deneyi (EN 868-1 Madde 4.6) yapi-
larak; denenmelidir.

4.5.3. Kap ve parcalari, kullanim sartlar1 altinda 1s18a dayanikli malzemeden
yapilmalidir. Uygunluk, ISO 4582’ye gore denenmelidir.
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4.5.4. Kap ve/veya kabin parcalar: farkli malzemeden yapilmis ise malzemeler
arasinda negatif etkilesim (6rn. temas-korozyon) olmamalidir.

Madde 4.5.1 ve Madde 4.5.2’ye gore performans deneyi basarili olarak yapilir
ise; uygunlugu karsiladig: kabul edilmelidir.

4.5.5. Kap istenildigi gibi kullanildiginda, kap veya parcalari icin kullanilan
malzeme, herhangi elektrostatikle ytiklenmemelidir.

4.5.6. Malzeme, tasarim, yap1 ve yizey perdahi i¢ ve dig dezenfeksiyonu ve te-
mizlemeyi kolaylastirmalidir.

4.6. ISARETLEME

Kaplar, imalatci veya tedarikci adi veya ticari markasi ile isaretlenmelidir.
Asagidaki bilgiler imalater tarafindan saglanmalidir:

e Ana parcalarin 6zelligi (Madde 4.3),

e Muayene ve bakim ve/veya degistirme tarzi,

e Kabin hizmet stiresi (kullanim ¢evrimleri),

e Contanin hizmet siiresi,

e Temizleme islemleri servisi.

TSE EN 868-9
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBi CIHAZLAR iCiIN - BOLUM 9: ISITILARAK
KAPATILABILIR POSET, RULO VE KAPAKLARIN URETIMINDE
KULLANILAN KAPLANMAMIS, DOKUMA OLMAYAN POLIOLEFIN
MALZEMELER-OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4 OZELLIiKLER
4.1. Genel
EN 868-1'deki ozellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1’deki 6zelliklerin tamami olmasa da bir veya daha fazlasi ile
uygunluk gostermek amaciyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. MALZEMELER

4.2.1. Bu standardin 6zelliklerini stirekli olarak karsilayacak nihai tirtin elde
etmek icin, ambalaj malzemelerinin imalatinda kullanilan ham maddeler, 6zellik-
le de geri dontisimli biitin ham maddelere ait kaynak, tarihce ve izlenebilirligi
saglanarak, bilinen ve kontrol edilen kullanilmamis veya geri kazanilmis malze-
meler olabilir.

NOT: Tibbi cihaz ambalajinda giivenli kullanima imkan saglayan, giiniimiiz
teknolojileri ile kontrol edilen imalat atig1 disinda geri kazanilmis malzeme kul-
lanilmamalidir.
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4.2.2. Kaplanmamis malzeme seffaf veya opak olmali, saflik derecesi ytliksek
stirekli poliolefin liflerden yapilmis olmali ve saglik riski olusturacak miktarlar-
da herhangi bir maddeyi aciga ¢ikarmamalidir.

NOT: EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices Part 1: Evalu-
ation and testing (ISO 10993:1997 ) 6zellikle dikkate alinmalidir.

4.3. SARTLANDIRMA

“Sartlandirilmis” malzeme veya deney yapilmadan 6nce sartlandirmaya ait ih-
tiyac¢lar i¢in asagidaki performans 6zelliklerine atifin yapildigi yerlerde, malzeme
EN 20187’de verilen metoda uygun olarak sartlandirilmalidir.

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

4.4.1. Suyun etkisi ile malzemede renk kaybi olmamalidir. Uygunluk, 60°C +
5°C deney sicakligina ayarlanmis, ISO 6588’de verilen metoda gore hazirlanan, s1-
cak ekstraktin gozle muayenesi ile denenmelidir.

4.4.2. Malzeme, baskil1 olsun veya olmasin, sagliga zarar verecek miktarda ze-
hirli olarak bilinen herhangi bir madde a¢iga ¢ikarmamalidir.

4.4.3. Malzeme c¢iplak gozle veya diizgiin bir 151k kaynagi (giin 15181 veya suni
151k) ile muayene edildiginde, malzeme tizerinde fonksiyonunu bozacak yirtiklar,
katlanmalar ve yer yer kalinlasmis ytizeyler bulunmamalidir.

4.4.4. Sartlandirilmis malzemenin 1 m?’sinin ortalama kiitlesi, ISO 536’ya gore
deneye tabi tutuldugunda, imalatci tarafindan belirtilen anma degerinin + %7’si
icinde olmalidir.

4.4.5. Sartlandirilmis malzemenin cekme dayanimi, EN ISO 1924-2’ye gore de-
neye tabi tutuldugunda, makine boyu yoniinde 5.0 kN/m’den, makine eni yontin-
de 5.0 kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.6. Sartlandirilmis malzemenin i¢ yirtilma dayanimi, EN 21974’e gore dene-
ye tabi tutuldugunda, hem makine boyu yoniinde hem de makine eni yoniinde
1000 mN’den daha az olmamalidir.

4.4.7. Sartlandirilmis malzemenin ince tabakalara ayrilma faktori, ASTM D
2724:1987’ye gore deneye tabi tutuldugunda, 1 N/25.4 mm’den daha az olmama-
lidir.

4.4.8. Sartlandirilmis malzemenin patlama dayanimi, ISO 2758’e gore deneye
tabi tutuldugunda, 700 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.9. Sartlandirilmig malzemenin hava gecirgenligi, ISO 5636-3’e gore deneye
tabi tutuldugunda, 1.47 kPa hava basincinda 1 pm/Pa.s’den daha az olmamalidir.

NOT: Bu 6zelligin, sadece 1s1nlama ile sterilizasyon ambalajlamasinda kullani-
lan malzemelerde uygulanmasina gerek yoktur.

4.4.10. Sartlandirilmis malzemenin kalinlig1, imalate¢1 tarafindan belirtilen an-
ma degerinin + %50 icerisinde olmalidir. Uygunluk, EN 20534’e gore deneye tabi
tutulmalidir.
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4.4.11. Sartlandirilmis malzemenin su stitunu basineci (hydrostatic head), EN
20811’e gore deneye tabi tutuldugunda 1000 mm’den daha az olmamalidir.

4.5. TASIMA AMBALAJININ iISARETLENMESI

Tasima ambalaji tizerine asagidaki bilgiler okunakli ve silinmez sekilde isaret-
lenmelidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalat¢1 veya tedarikeinin adi veya ticari markas,

d. Parti numarasi,

e. Metre karedeki gram cinsinden anma kiitlesi,

f. Milimetre cinsinden anma tabaka biiytikligi ve milimetre cinsinden anma
bobin genisligi ve metre cinsinden uzunlugu,

g. Tavsiye edilen depolama sartlari.

TSE EN 868-10
AMBALAJLAMA MALZEMELERI VE SISTEMLERI - STERILIZE
EDILECEK TIBBi CIHAZLAR iCiN - BOLUM 10: ISITILARAK
KAPATILABILIR POSET, RULO VE KAPAKLARIN URETIMINDE
KULLANILAN YAPISTIRICI KAPLANMIS, DOKUMA OLMAYAN
POLIOLEFIN MALZEMELER - OZELLIKLER VE DENEY METOTLARI

4. OZELLIKLER

4.1 GENEL

EN 868-1’deki 6zellikler uygulanir.

NOT: EN 868-1'deki 6zelliklerin tamami ile olmasa da, bir veya daha fazlasi ile

uygunluk gostermek amaciyla asagidaki belirli 6zellikler ve deney metotlar: kul-
lanilabilir.

4.2. MALZEMELER

4.2.1. Bu standartta belirtilen o6zellikleri stirekli olarak karsilayacak nihai
urtin elde etmek icin, ambalaj malzemelerinin imalatinda kullanilan ham madde-
ler, 6zellikle geri doniistimlii olarak bilinen ve kontrol edilebilen maddeler basta
olmak tizere biitiin ham maddelere ait kaynak, tarih¢e ve izlenebilirlik saglanarak
kullanilmamaig veya geri kazanilmis malzemeler olabilir.

NOT: Tibbi cihaz ambalajinda glivenli kullanima imkan saglayan, gintimiiz
teknolojileri ile etkili bir sekilde kontrol edilebilen imalat atig1 disinda geri kaza-
nilmis malzeme kullanilmamalidir.

4.2.2. Kaplanmis malzeme seffaf veya opak olmali, saflik derecesi yiiksek, sii-
rekli poliolefin liflerden yapilmis olmali ve saglik riski olusturacak miktarlarda
herhangi bir maddeyi a¢i8a cikarmamalidir.
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NOT: EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices Part 1 : Evalu-
ation and testing (ISO 10993 : 1997) 6zellikle dikkate alinmalidir.

4.2.3. Kaplanmis ambalaj malzemesi, sterilizasyon oncesinde, sterilizasyon sii-
resince ve sonrasinda icerisindeki tirtin ile reaksiyona girmemeli, trtini kirletme-
meli, Uirline gegcmemeli ve tirtiinti olumsuz etkilememelidir.

4.3. SARTLANDIRMA

“Sartlandirilmis” malzeme veya deney yapilmadan 6nce sartlandirmaya ait ih-
tiyac¢lar i¢in asagidaki performans 6zelliklerine atifin yapildigi yerlerde, malzeme
EN 20187’de verilen metoda uygun olarak sartlandirilmalidir.

4.4. PERFORMANS OZELLIKLERI ve DENEY METOTLARI

4.4.1. Uygunluk, 60°C = 5°C deney sicakligina ayarlanmis, ISO 6588’de verilen
metoda gore hazirlanan, sicak ekstraktin gézle muayenesi ile denenmelidir.

4.4.2. Baskili olsun veya olmasin, kaplanmis malzeme sagliga zarar verecek
miktarda zehirli olarak bilinen herhangi bir maddeyi disariya vermemelidir.

4.4.3. Malzeme ciplak gozle veya diizgiin bir 151k kaynagi (gin 15181 veya sun’i
151k) ile muayene edildiginde, malzeme tizerinde fonksiyonunu bozacak yirtiklar,
katlanmalar ve yer yer kalinlagmis yiizeyler bulunmamalidir.

4.4.4. Sartlandirilmis malzemenin 1 m?’sinin ortalama kiitlesi, ISO 536’ya gore
tayin edildiginde, imalat¢1 tarafindan belirtilen anma degerinin + %151 icinde ol-
malidir.

4.4.5. Sartlandirilmis malzemenin kopma dayanimi, EN ISO 1924-2’ye gore ta-
yin edildiginde, makine boyu yontinde 5.0 kN/m’den, makine eni yoniinde 5.0
kN/m’den daha az olmamalidir.

4.4.6. Sartlandirilmis malzemenin yirtilma dayanimi, EN 21974’e gore tayin
edildiginde, hem makine boyu yoniinde hem de makine eni yéniinde 1000 mN’den
daha az olmamalidir.

4.4.7. Sartlandirilmis malzemenin ince tabakalara ayrilma faktori (delamina-
tion factor), ASTM D 2724:1987’ye gore tayin edildiginde, 1 N/25.4 mm’den daha
az olmamalidir.

4.4.8. Sartlandirilmis malzemenin patlama dayanimi, ISO 2758’e gore tayin
edildiginde, 700 kPa’dan daha az olmamalidir.

4.4.9. Sartlandirilmis malzemenin hava gecgirgenligi, ISO 5636-3’e gore tayin
edildiginde 1.47 kPa hava basincinda 0.3 pm/Pa.s’dan daha az olmamalidir.

NOT: Bu 06zelligin, sadece 1s1nlama ile sterilize edilen ambalajlarda kullanilan
malzemelerde uygulanmasina gerek yoktur.

4.4.10. Sartlandirilmis malzemenin kalinligl, imalatci tarafindan belirtilen an-
ma degerinin %50’sinden fazla sapma gostermemelidir. Malzemenin standarda
uygunlugu, EN 20534’e gore tayin edilmelidir.
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4.4.11. Sartlandirilmis malzemenin su gecirgenligi, EN 20811’e gore deneye ta-
bi tutuldugunda, 1000 mm su stitunundan daha az olmamalidir.

4.4.12. Birim alanindaki yapistiric: kaplama ktitlesi, imalatel tarafindan belir-
tilen degerin + 2 g/m?’si icerisinde olmalidir. Uygunlugu, Ek A’'da verilen metoda
gore tayin edilmelidir.

4.4.13. Kaplanmis malzemenin yapisma dayanimi, Ek B’ye gore tayin edildi-
ginde 0.08 kN/m’den daha biiyiik olmalidir.

4.4.14. Kaplama diizgiin olmali ve yapistirildiktan sonra kaldirildiginda hig
bir bosluk veya kanal gorilmemelidir. Uygunlugu, Ek B’de verilen metoda gore
tayin edilmelidir.

4.5. TASIMA AMBALAJININ iSARETLEMESI

Tasima ambalaji tizerine asagidaki bilgiler okunakli ve silinmez sekilde isaret-
lenmelidir:

a. Referans, stok veya katalog numarasi,

b. Miktari,

c. Imalate¢1 veya tedarikeinin adi veya ticari markasi,
d. Parti numarasi,

e. Metre karede gram cinsinden anma Kkiitlesi,

f. Milimetre cinsinden anma tabaka boyutu ve milimetre cinsinden anma bo-
bin genisligi ve metre cinsinden uzunlugu,

g. Tavsiye edilen depolama sartlari.
4.6. IMALATCI TARAFINDAN SAGLANACAK BILGILER

Imalatci, istendiginde asagida verilen degiskenlerin kapatmay: nasil etkileye-
cegini kullaniciya bildirmelidir:

a. Sicaklik,
b. Basing,

c. Bekleme stiresi.
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