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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 868-4:2024) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustindige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-03-07 AA , Sterilgutversorgung”
im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO8601-1 siehe DINISO 8601-1

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 868-4:2017-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) eine normative Verweisung auf EN ISO 187 wurde hinzugeflgt;

b) das Dokument wurde neu nummeriert, um die Listennummerierung zur besseren Lesbarkeit auf 3 Ebenen
zu beschrianken;

c) Abschnitt4 ,Allgemeine Anforderungen” wurde leicht tiberarbeitet, um die Verstandlichkeit zu verbessern
und an die anderen Teile der Reihe EN 868 anzupassen, und es wurde eine Erkldrung hinzugefiigt, die klar-

stellt, wann Akzeptanzkriterien gelten;

d) Abschnitt7 ,Sterilisationskompatibilitdt” wurde hinzugefiigt und an die anderen Teile der Reihe EN 868
angeglichen;

e) Abschnitt9.2 ,Umweltdeklarationen” wurde hinzugefiigt und an die anderen Teile der Reihe EN 868 ange-
glichen;

f) die Liste der wichtigsten Anderungen wurde in das Europiische Vorwort verschoben, wodurch Anhang A
gestrichen wurde;

g) eine neuer Abschnitt ,,Umweltaspekte” wurde zu jeder Priifmethode in Anhang A hinzugefiigt;
h) ein neuer Anhang D liber Umweltaspekte wurde hinzugefiigt;

i) das Dokument wurde redaktionell tiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN IS0 8601-1, Datum und Uhrzeit — Darstellung fiir den Informationsaustausch — Teil 1: Grundlegende
Regeln
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 868-4:2024) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und zuge-
horige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehal-
ten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 868-4:2017 ersetzen.

Dieses Dokument beinhaltet die folgenden wesentlichen technischen Anderungen im Vergleich zu
EN 868-4:2017:

a) Eine normative Verweisung auf EN [SO 187 wurde hinzugefigt.

b) Das Dokument wurde neu nummeriert, um die Listennummerierung zur Verbesserung der Lesbarkeit auf
3 Ebenen zu beschréanken.

c) Abschnitt4 ,Allgemeine Anforderungen” wurde zur Klarung leicht iiberarbeitet und an die anderen Teile
der Normenreihe EN 868 angeglichen, und es wurde eine Erklarung zur Geltung von AnnahmeKriterien

hinzugefiigt.

d) Abschnitt7 ,Sterilisationskompatibilitat“ wurde hinzugefiigt, angeglichen an die anderen Teile der
Normenreihe EN 868.

e) Abschnitt9.2 ,Umweltdeklarationen” wurde hinzugefiigt und an die anderen Teile der
Normenreihe EN 868 angeglichen.

f) Die Liste der grofReren Anderungen wurde in das Vorwort verschoben, weshalb Anhang A gestrichen
wurde.

g) Derneue Abschnitt,Umweltaspekte der Priifung” wurde zu allen Priifverfahren in Anhang A und Anhang B
hinzugefiigt.

h) Ein neuer Anhang D zu Umweltaspekten wurde hinzugefiigt.

EN 868 mit dem allgemeinen Titel Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 2: Sterilisierverpackung — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 3: Papier zur Herstellung von Papierbeuteln (festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von Klarsicht-
beuteln und -schlduchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 5: Siegelfdhige Klarsichtbeutel und -schlduche aus pordsen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie —
Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 6: Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen und
Priifverfahren
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— Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisierbehdlter fiir Dampf-Sterilisatoren nach EN 285 — Anforderungen und
Priifverfahren

— Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Priifverfahren
— Teil 10: Klebemittelbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Priifverfahren

Zusatzlich hat das ISO/TC 198 ,Sterilization of health care products” in Zusammenarbeit mit dem CEN/TC 102
»Sterilisatoren und zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ die Normenreihe
ENISO 11607, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte, erarbeitet. In der
Normenreihe ENISO 11607 werden die allgemeinen Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme
und Verpackungssysteme (Teil 1) sowie Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, der
Siegelung und des Zusammenstellens (Teil 2) festgelegt.
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Einleitung

Die Normenreihe EN ISO 11607 mit dem allgemeinen Titel Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisie-
rende Medizinprodukte besteht aus zwei Teilen. Teil 1 dieser Reihe legt allgemeine Anforderungen und Priifver-
fahren fiir Materialien, vorgefertigte Sterilbarrieresysteme, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme
fest, die dazu vorgesehen sind, die Sterilitdt von in der Endverpackung sterilisierten Medizinprodukten bis
zum Anwendungszeitpunkt zu erhalten. Teil 2 dieser Reihe legt die Validierungsanforderungen an Prozesse
der Formgebung, der Siegelung und des Zusammenstellens fest.

Allgemeine Anforderungen fiir alle Arten von Sterilbarrieresystemen werden in ENISO11607-1 und
ENISO 11607-2 festgelegt.

Die Normenreihe EN 868 wurde hauptsachlich fiir Materialien und Sterilbarrieresysteme entwickelt, die bei
Sterilisationsverfahren in Gesundheitseinrichtungen verwendet werden. Die Normenreihe EN 868 kann dazu
verwendet werden, die Ubereinstimmung mit einer oder mehreren der in ENISO 11607-1 festgelegten Anfor-
derungen nachzuweisen.

Zur Beriicksichtigung des CEN-Guide4[1] und der CEN-Umweltchecklisten wurde diese Uberarbeitung
durch einen neuen Anhang mit Leitlinien erganzt, um die Anwender anzuregen, bei der Anwendung der
Normenreihe EN 868 auch Umweltaspekte einzubeziehen, um die Umweltauswirkungen zu minimieren. Mit
demselben Ziel wurden Umweltaspekte auch in die Beschreibung der Priifverfahren aufgenommen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Priifverfahren und Werte fiir Papierbeutel zum Einmalgebrauch fest, die aus Papier nach
EN 868-3 hergestellt wurden und als Sterilbarrieresysteme und/oder Verpackungssysteme fiir in der Endver-
packung zu sterilisierende Medizinprodukte verwendet werden.

Im Gegensatz zu den allgemeinen Anforderungen, welche durch EN ISO 11607-1 und EN ISO 11607-2 festgelegt

sind, legt dieser Teil der EN 868 Materialien, Priifverfahren und Werte fest, welche spezifisch fiir die in diesem
Dokument betrachteten Produkte sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

EN 868-3, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 3: Papier zur
Herstellung von Papierbeuteln (festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von Klarsichtbeuteln und
-schlduchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Priifverfahren

EN ISO 187, Papier, Pappe und Faserstoffe — Normalklima fiir die Vorbehandlung und Priifung und Verfahren
zur Uberwachung des Klimas und der Probenvorbehandlung (1SO 187)

EN ISO 1924-2, Papier und Pappe — Bestimmung von Eigenschaften bei Zugbeanspruchung — Teil 2: Verfahren
mit konstanter Dehngeschwindigkeit (20 mm/min) (ISO 1924-2)

ENISO 11140-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische Indikatoren — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen (1SO 11140-1)

ENISO 11607-1:2020, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (1SO 11607-1:2019)

ENISO 11607-2, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (I1SO 11607-2)

ENISO 14021, Umweltkennzeichnungen und -deklarationen — Umweltbezogene Anbietererkldrungen
(Umweltkennzeichnung Typ II) (1SO 14021)

ENISO 14025, Umweltkennzeichnungen und -deklarationen — Typ IlI Umweltdeklarationen — Grundsdtze und
Verfahren (1SO 14025)

IS0 6588-2:2021, Paper, board and pulps — Determination of pH of aqueous extracts — Part 2: Hot extraction
[SO 8601-1, Date and time — Representations for information interchange — Part 1: Basic rules
IS0 9197, Paper, board and pulps — Determination of water-soluble chlorides

[SO 9198, Paper, board and pulp — Determination of water-soluble sulfates
3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ENISO 11607-1:2020.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:
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— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiligbar unter https://www.electropedia.org/

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Fiir jegliche vorgefertigten Sterilbarrieresysteme oder jegliche Sterilbarrieresysteme gelten die Anfor-
derungen nach ENISO 11607-1 und ENISO 11607-2.

ANMERKUNG  Werden zusatzliche Materialien im Sterilbarrieresystem verwendet, um die Organisation, die Trocknung
oder die aseptische Bereitstellung zu erleichtern (z.B. Innenverpackung, Filter fiir Sterilisierbehélter, Indikatoren, Ver-
packungslisten, Unterlagen, Einsatze fiir Instrumente, Facher oder eine zusétzliche Umhillung fiir das Medizinprodukt),
dann kénnen andere Anforderungen, einschliefRlich der Bestimmung der Eignung dieser Materialien im Rahmen von Vali-
dierungstatigkeiten, gelten.

4.2 Dieser Teil von EN 868 enthalt lediglich Leistungsanforderungen und Priifverfahren, die spezifisch fiir
die Produkte nach diesem Teil von EN 868 sind, er erganzt oder modifiziert jedoch nicht die in ENISO 11607-1
festgelegten allgemeinen Anforderungen.

Die besonderen Anforderungen nach Abschnitt 6 kénnen verwendet werden, um Ubereinstimmung mit einer
oder mehreren Anforderung(en) — aber nicht mit allen Anforderungen - der EN ISO 11607-1 nachzuweisen.

ANMERKUNG Die Ubereinstimmung mit EN868-4 impliziert nicht automatisch die Ubereinstimmung mit
ENISO 11607-1.

4.3  Zur Priifung von Materialien vor der Sterilisation miissen alle AnnahmeKkriterien nach Abschnitt 6 ange-
wendet werden.

4.4 Eine Bestitigung der Ubereinstimmung mit EN 868-4 muss eine Angabe dahingehend enthalten, ob
ENISO 11607-1 und ENISO 11607-2 abgedeckt sind.

5 Gestaltung und Ausfiihrung
5.1 Allgemeines
5.1.1 Die Papierbeutel miissen aus einer einzelnen Papierbahn nach EN 868-3 hergestellt werden.

5.1.2 Die folgenden Benennungen miissen zur Beschreibung der Ausfiihrung des Papierbeutels verwendet
werden:

a) Riickseite - die Oberflache des Papierbeutels mit Langsnaht;
b) Vorderseite — die Oberflache des Papierbeutels ohne Langsnaht;

c) ohne Uberstand - wenn die vorder- und riickseitigen Oberflichen gleich lang sind und die Vorderseite
einen Daumenausschnitt von (9 # 3) mm Tiefe und mindestens 15 mm Breite aufweist;

d) mit Uberstand - wenn die Flichenldnge der Riickseite um mindestens 10 mm, aber nicht mehr als 25 mm
langer als die Flachenlange der Vorderseite ist;

e) gefalzt - wenn die Ausfiihrung des Papierbeutels Seitenfalten einschlief3t;
f) ungefalzt - wenn die Langskanten der Vorder- und Riickenflachen ohne Seitenfalte aneinanderstofen;

g) siegelfihiger Rand - ein an der Offnung des Papierbeutels auf den Innenflichen der Vorderseite, der Riick-
seite und den Falten (sofern gefalzt) umlaufender Siegelrand aus einer Siegelbeschichtung;
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h) einfacher Rand - Offnung ohne Siegelbeschichtung.

5.1.3 Das/die zur Herstellung des Papierbeutels verwendete(n) Klebemittel, im Folgenden als , Konstrukti-
onsklebstoff” bezeichnet, muss/miissen wasserfest und darf/diirfen nicht korrosiv sein.

5.2 Bodenversiegelung
Fiir die Bodenversiegelung muss eines der folgenden Verfahren verwendet werden:

a) der Boden muss zweimal gefaltet sein, wobei jede Falte mit dem ,Konstruktionsklebstoff“ verbunden ist;
oder

b) der Boden muss iiber die gesamte Breite mit einem ,Konstruktionsklebstoff oder mit einer Siegelbe-
schichtung mit einer Tiefe von mindestens 6,5 mm versiegelt sein; oder

c) der Boden muss iiber die gesamte Breite wie in b) beschrieben versiegelt und dann einmal oder mehrmals
gefaltet sein, wobei jede Falte mit (einem) ,Konstruktionsklebstoff(en)“ oder mit einer Heif3-Siegelnaht zu
verbinden ist.

5.3 Ausfithrung der Naht auf der Riickseite

5.3.1 Die Langsnaht auf der Riickseite des Papierbeutels muss als kontinuierliche Doppelnaht mithilfe
des/der ,Konstruktionsklebstoff(e)“ ausgefiihrt werden.

5.3.2 Es muss ein eingefarbtes Klebemittel verwendet werden, um eine einfache Sichtkontrolle der Durch-
gangigkeit beider Klebemittelstreifen zu ermdglichen.

5.3.3  Der Farbstoff darf das Klebemittel nicht beeintrachtigen.

5.4 Prozessindikator

Wenn auf dem Beutel oder Schlauch (ein) Typ-1-Indikator(en) (Prozessindikator[en]) aufgedruckt ist/sind,
muss/miissen der/die Indikator(en) die Leistungsanforderungen nach EN ISO 11140-1 erfiillen. Jeder einzelne
Indikator muss eine Flache von mindestens 100 mm? aufweisen. Indikatoren diirfen durch den Versiegelungs-
vorgang nicht beeintrachtigt werden.

5.5 Siegelfahiger Streifen

5.5.1 Bei Beuteln mit siegelfdhigem Verschluss muss der siegelfahige Klebstoff als ein durchgehender Strei-
fen auf den Innenflachen der Vorder- und Riickseite und (sofern gefalzt) der Falten aufgetragen werden.

5.5.2 Der siegelfdhige Streifen muss folgende Breite haben: (25 + 3) mm bei Beuteln, deren Breite 200 mm
nicht liberschreitet, und (40 + 3) mm bei Papierbeuteln mit Breiten iiber 200 mm.

5.5.3 Die Oberkante des siegelfahigen Streifens muss sich mindestens 2 mm und maximal 10 mm vom unte-
ren Uberstand oder dem tiefsten Teil des Daumenausschnitts entfernt befinden.

6 Leistungsanforderungen und Priifverfahren
6.1 Allgemeines

ANMERKUNG  Siehe Anhang C fiir die Wiederhol- und Vergleichprazision der Priifverfahren: Sulfatgehalt und Chloridge-
halt. Fiir Informationen zur Angabe von Prézision und/oder systematischer Messabweichung sowie Wiederhol- und Ver-
gleichprazision weiterer Priifverfahren siehe ENISO 11607-1:2020, Tabelle B.1.

6.1.1 Bei Priifung nach AnhangA muss der pH-Wert eines Wasserextrakts des Papier-Klebemittel-
Verbundes im Bereich von 4,5 bis 8,0 liegen.
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