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Deskriptoren: Verpackungsmaterial, Medizinprodukt, Sterilisation, Prifverfahren, Anforderung

Packaging materials and systems for medical devices which are to be sterilized —
Part 1: General requirements and test methods;
German version EN 868-1:1997

Matériaux et systémes d’emballages pour les dispositifs médicaux devant étre stérilisés —
Partie 1: Exigences générales et méthodes d’essai;
Version allemande EN 868-1:1997

Die Europaische Norm EN 868-1 : 1997 hat den Status einer Deutschen
Norm.

Nationales Vorwort

Die Europaische Norm EN 868-1 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 “Sterili-
satoren fiir medizinische Zwecke” unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet.
Im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V. war hierfiir der Arbeitsausschu3 D4 “Steril-
gutversorgung” im Normenausschuf3 Medizin (NAMed) zustandig.
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EUROPAISCHE NORM EN 868-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 1997

ICS 11.080; 55.040

Deskriptoren: Medizinisches Gerat, Sterilisation, Packen, Anforderung, Betriebsbeschreibung, Kompatibilitat, Auf-
bewahrung

Deutsche Fassung

Verpackungsmaterialien und -systeme
flr zu sterilisierende Medizinprodukte
Teil 1: Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren

Packaging materials and systems for med-  Matériaux et systemes d’emballages pour

ical devices which are to be sterilized — les dispositifs médicaux devant étre stérili-
Part1: General requirements and test sés — Partie1: Exigences générales et
methods méthodes d’essai

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 1997-01-27 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in
eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Kdnigreich.
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Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 “Sterilisatoren flir medizinische Zwecke” erarbeitet,
dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines iden-
tischen Textes oder durch Anerkennung bis August 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen mussen bis
August 1997 zurlickgezogen werden.

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europédische Kommission und die Europaische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU- Richtlinie(n).

Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieser Norm ist.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lénder gehal-
ten, diese Europaische Norm zu tUbernehmen:

Belgien, Déipemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

Diese Norm ist die erste einer Reihe von Europaischen Normen, die sich mit Verpackungsmaterialien und -systemen flir zu
sterilisierende Medizinprodukte befassen. Diese anderen Europaischen Norm-Entwiirfe sind zur Zeit:

prEN 868-2
Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2: Sterilisierverpackung — Anfor-
derungen und Prifverfahren

prEN 868-3
Verpackungsmaterialien und -systeme fur zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 3: Papier zur Herstellung von
Papierbeuteln (festgelegt in Teil 4 dieser Norm) und zur Herstellung von Klarsichtbeuteln und -schlduchen (festgelegt
in Teil 5 dieser Norm) — Anforderungen und Prifverfahren

prEN 868-4
Verpackungsmaterialien und -systeme fir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen
und Prifverfahren

prEN 868-5
Verpackungsmaterialien und -systeme flir zu sterilisierende Medizinprodukie — Teil 5: HeiBsiegelfahige Beutel und
Schlauchmaterialien aus Papier und Kunststoff-Verbundfolie — Anforderungen und Prifverfahren

prEN 868-6
Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 6: Papier fur die Herstellung von
Verpackungen fir medizinische Zwecke zur Sterilisation mit Ethylenoxid oder Strahlen — Anforderungen und Pr(f-
verfahren

prEN 868-7
Verpackungsmaterialien und -systeme flr zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 7: Klebemittelbeschichtetes
Papier fiir die Herstellung von Verpackungen fir medizinische Zwecke zur Sterilisation mit Ethylenoxid oder Strahlen
— Anforderungen und Prlfverfahren

prEN 868-8
Verpackungsmaterialien und -systeme fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisier-
behalter flir Dampf-Sterilisatoren nach prEN 285 — Anforderungen und Priifverfahren
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Diese Norm legt die allgemeinen Anforderungen und Prufverfahren fir alle Verpackungsmaterialien und -systeme flr
Medizinprodukte fest, die in ihrer Endpackung sterilisiert werden sollen.

Die nachfolgenden Normen dieser Serie (prEN 868-2 und folgende) legen die besonderen Anforderungen fur eine Reihe
von allgemein gebrauchlichen Verpackungsmaterialien und -systemen fest. Die Erflllung einer dieser nachfolgenden
besonderen Normen soll dazu dienen kénnen, die Konformitat einer oder mehrerer Anforderungen dieses Teils (allge-
meine Anforderungen) zu belegen, so, wie in der besonderen Norm festgelegt.

Die Angemessenheit eines Verpackungssystems hangt zusatzlich von der Art und Weise ab, wie jede Einheit verschlossen
oder versiegelt ist. Es wird auf die Notwendigkeit hingewiesen, den VerpackungsprozeB zu validieren und zu lberwachen
(siehe auch Europaische Normen fir Qualitatssicherungssysteme und ISO 11607).

1 Anwendungsbereich

1.1 Diese Europaische Norm legt die Anforderungen
und Prifverfahren fiur Verpackungsmaterialien und
-systeme fest,

— die als Verpackung fir Medizinprodukte dienen,
welche in der Endpackung sterilisiert werden sollen;
und

— die das Produkt steril erhalten sollen.

ANMERKUNG 1: Diese Norm wurde als ein Nach-
weismittel fur die Einhaltung von relevanten Euro-
paischen Richtlinien entwickelt. Wenn Einrichtun-
gen der Gesundheitsflrsorge, z. B. Krankenhauser,
keine Medizinprodukte in den Verkehr bringen,
fallen sie nicht unter diese Richtlinien. Dennoch
kénnen derartige Einrichtungen die gleichen
Anforderungen erfillen wie Hersteller, sie kdnnen
sich jedoch anderer Mittel bedienen, um die Erflil-
lung dieser Norm zu belegen.

ANMERKUNG 2: Die Erfiullung anderer Teile aus
der Normenreihe prEN 868 kann als Nachweis fiir
die Erfiillung einer oder mehrerer Anforderungen
dieser Norm dienen.

1.2 Diese Norm gilt nicht fiir Verpackungsmaterialien
und -systeme zur Verpackung von aseptisch hergestell-
ten Produkten.

1.3 Diese Europaische Norm ist keine Beschreibung
eines Qualitatssicherungssystems zur Lenkung aller Her-
stellungsphasen.

ANMERKUNG: Es wird auf die Normen flr Quali-
tatssicherungssysteme (siehe z.B. EN ISO 9001,
EN ISO 9002, EN 46001 oder EN 46002) verwie-
sen, die alle Herstellungsphasen einschlieBlich
des Sterilisationsprozesses lenken. Die vorlie-
gende Norm fordert nicht, daB wahrend der Her-
stellung ein vollstdndiges Qualitatssicherungssy-
stem vorhanden ist, bestimmte Elemente eines
solchen Systems kénnen jedoch angewendet wer-
den.

2 Normative Verweisungen

Diese Europdische Norm enthalt durch datierte oder
undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an
den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikatio-
nen sind nachstehend aufgeflhrt. Bei datierten Verwei-
sungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitun-
gen dieser Publikationen nur zu dieser Europaischen
Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung ein-
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gearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die
letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation.
EN 550
Sterilisation von Medizinprodukten — Validierung und
Routinetiberwachung fur die Sterilisation mit Ethylen-
oxid
EN 552
Sterilisation von Medizinprodukten — Validierung und
Routineliberwachung fur die Sterilisation mit Strahlen
EN 554
Sterilisation von Medizinprodukten — Validierung und
Routineliberwachung fiir die Sterilisation mit feuchter
Hitze
EN 20187
Papier, Pappe und Zellstoff — Normalklima fiir die Vor-
behandlung und Prifung und Verfahren zur Uberwa-
chung des Klimas und der Probenbehandlung
(1ISO 187 :1990)

3 Definitionen

Fir die Anwendung dieser Europdischen Norm gelten die
folgenden Definitionen:

3.1 Keimbelastung: Die Gesamtzahl von lebensfahi-
gen Mikroorganismen auf einem Artikel.

3.2 VerschluB: Die Art, mittels welcher eine Verpak-
kung anders als durch Versiegelung verschlossen wird,
z.B. durch mehrfaches Falten, um einen erschwerten
Zugang zu schaffen.

3.3 Unverletztheit des Verschlusses: Die Merkmale
eines Verschlusses, die sicherstellen, daB er eine Keim-
barriere darstellt.

3.4 Endpackung: Die Packung, in welcher ein Medizin-
produkt sterilisiert wird.
ANMERKUNG: Zusétzlich zur Priméarpackung
kann darin eine Sekundar- und/oder Transport-
packung enthalten sein.

3.5 Keimdichtigkeit: Die Fahigkeit, den Eintritt von
Mikroorganismen zu verhindern.

3.6 Verpackungsmaterial: Jedes bei der Herstellung
oder Versiegelung eines Verpackungssystems oder einer

Primarackung verwendete Materigh o | mants
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