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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (prEN 868-9:2017) 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). 

Um Zweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefügt. Die 
Nutzungsbedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch für den 
englischen Text. 

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

ISO 8601 siehe DIN ISO 8601 
 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 868-9:2009-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Aktualisierungen der normativen Verweisungen; 

b) Verweisungen auf ASTM-Normen wurden hinzugefügt; 

c) Änderungen zur Angleichung dieser Europäischen Norm mit der Normenreihe EN ISO 11607, 
insbesondere durch 

1) Erläuterung der Anforderungen nach EN ISO 11607-1 als allgemeine Anforderungen für 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 Prüfverfahren zur Bestimmung der Siegelfestigkeit für Beutel und Schläuche gemäß Anhang D 
wurde verbessert; 

f) das Prüfverfahren zur Bestimmung der Peeleigenschaften für Papier-Folien-Laminat-Produkte gemäß 
Anhang E wurde verbessert; 

g) Aktualisierung der Literaturhinweise. 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

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

Dieses Dokument (prEN 868-9:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 „Sterilisatoren und 
zugehörige Ausrüstung für die Aufbereitung von Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN 
gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt. 

Dieses Dokument wird EN 868-9:2009 ersetzen. 

Anhang A enthält Angaben über wesentliche technische Änderungen zwischen dieser Europäischen Norm 
und der Vorgängerausgabe. 

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

 Teil 2: Sterilisierverpackung — Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 3: Papier zur Herstellung von Papierbeuteln (festgelegt in EN 868-4) und zur Herstellung von 
Klarsichtbeuteln und -schläuchen (festgelegt in EN 868-5) — Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 4: Papierbeutel — Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 5: Siegelfähige Klarsichtbeutel und -schläuche aus porösen Materialien und Kunststoff-Verbundfolie — 
Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 6: Papier für Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier für Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren — Anforderungen 
und Prüfverfahren 

 Teil 8: Wiederverwendbare Sterilisierbehälter für Dampf-Sterilisatoren nach EN 285 — Anforderungen 
und Prüfverfahren 

 Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 10: Klebemittelbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen — Anforderungen und 
Prüfverfahren 

Zusätzlich hat das ISO/TC 198 „Sterilization of health care products“ in Zusammenarbeit mit dem 
CEN/TC 102 „Sterilisatoren für medizinische Zwecke“ die Reihe EN ISO 11607, Verpackungen für 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 für in der Endverpackung zu 
sterilisierende Medizinprodukte aus zwei Teilen. In Teil 1 dieser Reihe werden die allgemeinen 
Anforderungen an und Prüfverfahren für Materialien, vorgefertigte Sterilbarrieresysteme, 
Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme festgelegt, die dazu vorgesehen sind, die Sterilität 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 für alle Arten von Sterilbarrieresystemen werden durch EN ISO 11607-1 gestellt. 

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

Die CEN/TC 102/WG 4 würdigt darüber hinaus die Initiativen des CEN in Bezug auf die größtmögliche 
Verringerung nachteiliger Auswirkungen auf die Umwelt durch Normen. Es wurde beschlossen, dass dieser 
Frage während der nächsten Überarbeitung der Normenreihe EN ISO 11607, die die grundlegende Referenz 
für alle Teile der Reihe EN 868 bildet, Vorrang einräumt werden sollte. 
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1 Anwendungsbereich 

Diese Europäische Norm enthält Prüfverfahren und Werte für unbeschichtete Faservliesmaterialien aus 
Polyolefinen, die dazu vorgesehen sind, als Sterilbarrieresysteme und/oder Verpackungssysteme die 
Sterilität von in der Endverpackung sterilisierten Medizinprodukten bis zum Anwendungszeitpunkt zu 
erhalten. 

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, Prüfverfahren und Werte fest, welche spezifisch für 
die in dieser Europäischen Norm betrachteten Produkte sind.Die nach diesem Teil von EN 868 festgelegten 
Materialien sind nur für den einmaligen Gebrauch vorgesehen. 

ANMERKUNG des Sekretariats CEN/TC 102/WG 4 schlägt die Änderung des Anwendungsbereichs in Angleichung der 
zuvor veröffentlichten Normen EN 868-2, -3, -4, -6 und -7 vor. Bitte beachten Sie, dass ein positives Umfrageergebnis zu 
prEN 868-9 eine Zustimmung des geänderten Anwendungsbereichs beinhaltet. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für die 
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene 
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments 
(einschließlich aller Änderungen). 

EN 20811, Textilien — Bestimmung des Widerstandes gegen das Durchdringen von Wasser — Hydrostatischer 
Druckversuch 

EN ISO 536, Papier und Pappe — Bestimmung der flächenbezogenen Masse (ISO 536:2012) 

EN ISO 1924-2, Papier und Pappe — Bestimmung von Eigenschaften bei zugförmiger Belastung — Teil 2: 
Verfahren mit konstanter Dehngeschwindigkeit (ISO 1924-2) 

EN ISO 1974, Papier — Durchreißversuch (Elmendorf Methode) (ISO 1974) 

EN ISO 2758, Papier — Bestimmung der Berstfestigkeit (ISO 2758) 

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

ISO 5636-3, Paper and board — Determination of air permeance (medium range) — Part 3: Bendtsen method 

ISO 6588-2, Paper, board and pulps — Determination of pH of aqueous extracts — Part 2: Hot extraction 

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

ASTM D 2724-07:2015, Test methods for Bonded, Fused and Laminated Apparel Fabrics 

3 Begriffe 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN ISO 11607-1:2009. 
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