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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 868-5:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten (Sekretariat: DIN, Deutschland) erstellt.

Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-04 AA ,Sterilgutversorgung” im
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

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

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 8601 siehe DIN ISO 8601

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 868-5:2009-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aktualisierungen der normativen Verweisungen;
b) Verweisungen auf ASTM-Normen wurden hinzugefiigt;

c) Anderungen zur Angleichung dieser Europdischen Norm mit der Normenreihe ENISO 11607,
insbesondere durch

1) Erlauterung der Anforderungen nach ENISO 11607-1 als allgemeine Anforderungen fiir diese
Norm;

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

d) verschiedene Leistungs- und Kennzeichnungsanforderungen wurden deutlicher formuliert;

e) das Priifverfahren zur Bestimmung der Siegelfestigkeit fiir Beutel und Schldauche gemafd AnhangD
wurde verbessert;

f) das Priifverfahren zur Bestimmung der Peeleigenschaften fiir Papier-Folien-Laminat-Produkte gemaf3
Anhang E wurde verbessert;

g) Aktualisierung der Literaturhinweise.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum und
Uhrzeit
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Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 868-5:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausristung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN 868-5:2009 ersetzen.

Anhang A enthilt Angaben {iber wesentliche technische Anderungen zwischen dieser Europiischen Norm
und der Vorgangerausgabe.

Unter dem allgemeinen Titel Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte
besteht EN 868 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
Klarsichtbeuteln und -schlduchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 5: Siegelfihige Klarsichtbeutel und -schlduche aus porésen 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

— 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 fiir medizinische Zwecke“ die Reihe EN ISO 11607, Verpackungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte erarbeitet. In der Normenreihe EN ISO 11607 werden die
allgemeinen Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (Teil 1) sowie
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (Teil 2)
festgelegt.
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Einleitung

Die Normenreihe EN ISO 11607 besteht unter dem Haupttitel Verpackungen fiir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte aus zwei Teilen. In Teil1 dieser Reihe werden die allgemeinen
Anforderungen an und Priifverfahren fiir Materialien, vorgefertigte Sterilbarrieresysteme,
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme festgelegt, die dazu vorgesehen sind, die Sterilitdat 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 durch EN ISO 11607-1 gestellt.

Die Normenreihe EN 868 kann dazu verwendet werden, die Ubereinstimmung mit einer oder mehreren der
in EN ISO 11607-1 festgelegten Anforderungen zu belegen.

Die CEN/TC 102/WG 4 wiirdigt dariiber hinaus die Initiativen von CEN in Bezug auf die grofstmdgliche
Verringerung nachteiliger Auswirkungen auf die Umwelt durch Normen. Es wurde beschlossen, dass dieser
Frage wihrend der nichsten Uberarbeitung der Normenreihe EN ISO 11607, die die grundlegende Referenz
fiir alle Teile der Reihe EN 868 bildet, Vorrang eingeraumt werden sollte.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europdische Norm legt Priifverfahren und Werte fiir siegelfahige Klarsichtbeutel und -schldauche aus
porosem Material fest, die entweder EN 868-2, -3, -6, -7, -9 oder -10 entsprechen und aus
Kunststoff-Verbundfolie nach Abschnitt 4 hergestellt werden, welche als Sterilbarrieresysteme und/oder
Verpackungssysteme Verwendung finden und die dafiir vorgesehen sind, die Sterilitit von in der
Endverpackung sterilisierten Medizinprodukten bis zum Anwendungszeitpunkt zu erhalten.

Im Gegensatz zu den allgemeinen Anforderungen, welche durch ENISO 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 dieser Europadischen Norm betrachteten Produkte sind.

Die nach diesem Teil von EN 868 festgelegten Materialien sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

ANMERKUNG des Sekretariats CEN/TC 102/WG 4 schligt die Anderung des Anwendungsbereichs in Angleichung
der zuvor veroffentlichten Normen EN 868-2, -3, -4, -6 und -7 vor. Bitte beachten Sie, dass ein positives
Umfrageergebnis zu prEN 868-5 eine Zustimmung des gednderten Anwendungsbereichs beinhaltet.

2 Normative Verweisungen

Auf die folgenden Dokumente wird in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes normativ verwiesen, so
dass sie fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich sind. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in
Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

EN 868-2:2017, Verpackungen fiir zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 2: Sterilisierverpackung —
Anforderungen und Priifverfahren

EN 868-3:2017, Verpackungen fiir 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 868-6:2017, Verpackungen —  Teil 6:  Papier fiir  Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren —
Anforderungen und Priifverfahren

EN 868-7:2017, Verpackungen — Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisations-
verfahren — Anforderungen und Priifverfahren

prEN 868-9:2017, Verpackungen — Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen —
Anforderungen und Priifverfahren

prEN 868-10:2017, Verpackungen —  Teil 10:  Klebemittelbeschichtete = Faservliesmaterialien  aus
Polyolefinen — Anforderungen und Priifverfahren

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

EN ISO 11607-1:2009, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (1SO 11607-1:2006)

ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and times

ASTM D 882:2012, Test methods for tensile properties of the thin plastic sheeting

ASTM F88/F88M:2015, Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials
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3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN ISO 11607-1:20009.

4 Anforderungen
4.1 Allgemeines

Fir jegliche Materialien sowie jegliche vorgefertigte Sterilbarrieresysteme oder jegliche
Sterilbarrieresysteme gelten die Anforderungen nach EN ISO 11607-1.

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

Die besonderen Anforderungen nach 4.5 kénnen verwendet werden, um Ubereinstimmung mit einer oder
mehreren Anforderung(en) — aber nicht mit allen Anforderungen — der EN ISO 11607-1 nachzuweisen.

ANMERKUNG 1 Die Ubereinstimmung mit EN 868-5 impliziert nicht automatisch die Ubereinstimmung mit
ENISO 11607-1.

Eine Bestitigung der Ubereinstimmung mit EN 868-5 muss eine Angabe dahingehend enthalten, ob die
EN ISO 11607-1 abgedeckt ist.

ANMERKUNG 2 Werden zusétzliche Materialien im Sterilbarrieresystem verwendet, um die Organisation, die
Trocknung oder die aseptische Pradsentation zu erleichtern (z.B. Innenverpackung, Indikatoren, Verpackungslisten,
Unterlagen, Einsatze fiir Instrumente, Facher oder eine zusatzliche Umhiillung fiir das Medizinprodukt), dann kénnen
andere Anforderungen, einschliefdlich der Bestimmung der Eignung dieser Materialien im Rahmen von
Validierungstatigkeiten, gelten.

4.2 Materialien
4.2.1 Poroses Material

Das porose Material muss den Anforderungen der Abschnitte4 nach entweder EN 868-2:2017,
EN 868-3:2017, EN 868-6:2017, EN 868-7:2017, prEN 868-9:2017 oder prEN 868-10:2017 entsprechen.

Wenn das vorgesehene Sterilisationsverfahren nur die Strahlensterilisation ist, sind die Anforderungen an
die Festigkeitseigenschaften im feuchten Zustand und an die Durchldssigkeit fiir Luft nicht anwendbar.

4.2.2 Kunststofffolie

4.2.2.1 Die Kunststofffolie muss eine Verbundfolie aus zwei oder mehreren Schichten sein. Bei der
Priifung nach Anhang B im Anschluss an das vorgesehene Sterilisationsverfahren muss die Verbundfolie
delaminationsfest sein und darf nicht triibe werden.

4.2.2.2 Beider Priifung nach Anhang C muss die Kunststofffolie frei von feinen Léchern sein.
4.2.2.3 Bei der Sichtpriifung mit normaler oder Korrigierter Sehstirke im Durchlicht (Tageslicht oder
geeignetes Kunstlicht) muss die Kunststofffolie frei von Verunreinigungen und/oder anderen Mangeln sein,

die sich nachteilig auf die Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach 4.5 auswirken wiirden.

ANMERKUNG  Geringfiigig kontinuierliche Unregelméfdigkeiten der Oberfliche, die von der Extrusion der
Kunststofffolie herriihren, gelten nicht als Mangel.

4.2.2.4 Die Kunststofffolie muss unter festgelegten Bedingungen mit dem pordosen Material
versiegelungsfahig sein.
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4.2.2.5 Bei der Priifung nach ASTM D 882:2012 (Verfahren A) darf der Reif3faktor der Kunststofffolie
nicht geringer als 20 N je 15 mm Breite sein.

4.3 Konstruktion und Ausfiihrung

4.3.1 Schlauchmaterialien miissen aus einer Materialbahn des porosen Materials und einer
Kunststofffolienschicht hergestellt sein, die entlang paralleler Seiten miteinander versiegelt sind.

Klarsichtbeutel miissen aus einer Schicht des pordsen Materials und einer Kunststofffolienschicht hergestellt
sein, indem drei Seiten versiegelt werden, und sie diirfen einen Bereich zum Verschliefien des
Klarsichtbeutels einschliefen.

4.3.2 Die Gesamtbreite der Versiegelung(en) muss mindestens 6 mm betragen. Bei gerillten
Versiegelungen muss die Summe der Rippenbreiten mindestens 6 mm betragen.

4.3.3 Der Abstand zwischen dem Ende eines Klarsichtbeutels zur Kante der ndchsten Versiegelung muss
derart ausreichend sein, dass die zwei Materialbahnen voneinander getrennt und auseinander gezogen
werden kénnen.

ANMERKUNG  Die Versiegelung der Langskanten kann iiber die Versiegelung quer zur Breite des Klarsichtbeutels
hinausgehen, vorausgesetzt, dass dadurch die Peelbarkeit nicht beeintrachtigt wird.

4.3.4 Ein Material eines Klarsichtbeutels muss:

a) mit einem Daumenausschnitt von nicht mehr als 12 mm Tiefe entweder oben oder unten am
Klarsichtbeutel oder an beiden Enden versehen sein. Das Ende des Daumenausschnitts muss einen
Abstand von mindestens 1 mm zur Versiegelung haben; oder

b) einen Uberstand aufweisen, sodass die Linge einer Materialbahn gréfer als die Linge der anderen
Materialbahn ist, jedoch nicht weniger als 1,0 mm betrégt.

4.3.5 Der Klarsichtbeutel und/oder -schlauch muss den Angaben des Herstellers entsprechend
verschlossen werden.

ANMERKUNG 1 Zu Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens,
siehe EN ISO 11607-2.

ANMERKUNG 2 Das Verschluss- und/oder das Sieglungssystem kann die Mdglichkeit zur Anzeige dariiber enthalten,
ob die Siegelung ge6ffnet worden ist oder nicht.

4.4 Prozessindikator

Wenn ein oder mehrere Typ-I-Indikator(en) (Prozessindikator(en)) auf den Klarsichtbeuteln
und -schlduchen aufgedruckt ist (sind), muss die Leistung des Indikators (der Indikatoren) mit den
Anforderungen nach ENISO 11140-1 ibereinstimmen. Jeder einzelne Indikator muss eine Fldche von
mindestens 100 mm? ergeben. Indikatoren diirfen durch den Versiegelungsvorgang nicht beeintrachtigt
werden.
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4.5 Leistungsanforderungen und Prifverfahren

4.5.1 Bei der Prifung nach dem Verfahren in Anhang D darf die Festigkeit der Siegelnaht sowohl vor als
auch nach dem Sterilisationsprozess nicht weniger als die fiir die vorgesehene Anwendung geforderte
betragen.

ANMERKUNG 1 Die Spezifikation der Siegelfestigkeit vor und nach dem Sterilisationsprozess kann unterschiedlich
sein.

Der Mindestwert der Siegelfestigkeit bei Sterilisationsprozessen mit Dampf in Einrichtungen fiir die
Gesundheitsfiirsorge muss 1,5 N je 15 mm und bei anderen Sterilisationsprozessen in Einrichtungen fir die
Gesundheitsfiirsorge 1,2 N je 15 mm betragen.

ANMERKUNG 2 Die Anforderungen fiir Siegelfestigkeit, gesetzt durch diese Norm, gelten fiir Klarsichtbeutel und -
schlduche, welche als vorgeformtes Sterilbarrieresystem an die Einrichtungen fiir die Gesundheitsfiirsorge geliefert
werden und fiir Einrichtungen fiir die Gesundheitsfiirsorge zur Erzeugung vor Sterilbarrieresysteme. Fiir Anwendungen
in der Industrie konnen andere Werte auf der Grundlage der spezifischen Anwendungen und den Anforderungen an die
Validierung nach EN ISO 11607 festgelegt werden.

ANMERKUNG 3 Einrichtungen fiir das Gesundheitswesen sind Einrichtungen, in welchen Patienten medizinisch

behandelt und/oder Medizinprodukte in Ihrer Endverpackung sterilisiert werden (z.B. Krankenhduser,
Zahnarztpraxen, behandelnde Arzte)

4.5.2 Die Siegelung muss durchgehend sein und die festgelegte Breite abdecken. Bis zum Offnen darf es zu
keinem Bruch der Verbindung des pordsen Materials im Anschluss an die Siegelnaht kommen. Die
Ubereinstimmung ist nach Anhang E nachzuweisen.

4.5.3 Die auf dem Produkt gekennzeichnete Peelrichtung muss der Richtung entsprechen, die die geringste
Faserbeeintriachtigung sicherstellt, falls dies fiir das porése Material anwendbar ist. Die Ubereinstimmung ist
nach Anhang F nachzuweisen.

4.6 Kennzeichnung

4.6.1 Kilarsichtbeutel und -schlauche

4.6.1.1 Das Material von Klarsichtbeuteln und -schlduchen muss deutlich mit den Angaben nach

EN ISO 11607-1 gekennzeichnet sein. Zusatzlich miissen die folgenden Informationen bereitgestellt werden,
sofern keine anderen Vereinbarungen zwischen Lieferant und Verbraucher getroffen werden:

a) den Worten ,Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem beschadigt ist“ oder einem Symbol (siehe
EN ISO 15223-1:2016, 5.2.8)

b) der Chargennummerl);

c) dem Namen oder dem Handelsnamen des Herstellers;

d) Prozessindikator(en), sofern zutreffend;

e) die Peelrichtung, die den geringsten Faserriss sicherstellt;
f) den Nennmafden und/oder einem Grofden-Code.

4.6.1.2 Das Produkt darf auf keiner Oberfliche bedruckt werden, die dafiir vorgesehen ist, mit den zu
verpackenden Gegenstdnden in Beriihrung zu kommen.

1) Eine Bezugsnummer zur Zurilickverfolgung der Herstellung des Produktes.
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