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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN 868-4:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 „Sterilisatoren und 
zugehörige Ausrüstung für die Aufbereitung von Medizinprodukten“ (Sekretariat: DIN, Deutschland) erstellt. 

Das zuständige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-04 AA „Sterilgutversorgung“ im 
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

Für die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden 
Deutschen Normen hingewiesen: 

ISO 5725-2 siehe DIN ISO 5725-2 

ISO 8601 siehe DIN ISO 8601 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 868-4:2009-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Änderungen zur Angleichung dieser Europäischen Norm an die Normenreihe EN ISO 11607, insbe-
sondere durch 

1) Aufnahme der EN ISO 11607-2 als normative Verweisung; 

2) Erläuterung der Anforderungen nach EN ISO 11607-1 und -2 als allgemeine Anforderungen für 
diese Norm; 

3) Formulierung der Bedeutung und der Grenzen der Anforderungen dieser Norm in Bezug auf die 
Anforderungen nach EN ISO 11607-1; 

4) Verbindung der Prüfverfahren in Bezug auf Angaben zu Präzision und systematischer 
Messabweichung sowie Vergleich- und Wiederholpräzision hinsichtlich der Angaben in 
EN ISO 11607-1:2009 + A1:2014, Tabelle B.1 ; 

5) Änderung des Prüfverfahrens zur Bestimmung der Zugfestigkeit nach Anhang C; 

b) Bereitstellung informativer Daten zur Vergleich- und Wiederholpräzision der folgenden Prüfverfahren 
nach Anhang D: Chloridgehalt; Sulfatgehalt; 

c) Aktualisierung der Literaturhinweise. 

Frühere Ausgaben 

DIN 58953-3: 1981-11, 1987-01 
DIN EN 868-4: 1999-08, 2009-09 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN ISO 5725-2, Genauigkeit (Richtigkeit und Präzision) von Messverfahren und Messergebnissen — 
Teil 2: Grundlegende Methode für Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichpräzision eines vereinheitlichten 
Messverfahrens 

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum und 
Uhrzeit 
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