DIN EN 868-7:2017-05 (D)

Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 7:
Klebemittelbeschichtetes Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren -
Anforderungen und Priifverfahren; Deutsche Fassung EN 868-7:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 4
EINIEITUNG o AR AR R AR R R AR R SRR AR AR RS 5
1 ANWendungsbereich.... i ——————————————_——— 6
2 V0D o 4 T U e e R ) 6
3 2T o4 i 6
4 ANFOrdeIrUNGEN ..ot RS S RS AR RS RS RS R R R ES 7
4.1 B 7o) 14 =) 10 T, 7
4.2 Leistungsanforderungen und Prifverfahren ... 7
4.3 Kennzeichnung der Transportverpackung.......mmssssssssss 9
5 Vom Hersteller bereitzustellende ANGaben........ccomsss— 9
Anhang A (informativ) Angaben zu wesentlichen technischen Anderungen zwischen dieser

Europaischen Norm und der Vorgingerausgabe ... 10
Anhang B (normativ) Verfahren zur Bestimmung des Wasserabweisungsvermogens ......c.cuuuesesssseseses 11
B.1 PrifeiNriChtung.. ..o s RS 11
B.2 LT ¥ L) | 11
B.3 DUTChfUINIUNG .t A R R AR AR e RS 11
B.4 Wiederhol- und VergleichpraziSion ... 11
B.5 PIUfDEriChE o 12
Anhang C (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Porengrofie ..., 13
C1 KUrzbeSChrelbDUNE.....coccvmiarssissnssmssssssssmssssssssssssssssssssss s s s s s s s s sesnass 13
C.2 o0 1 LTy 1 T 13
C.3 PrifeinriChtUNG... ..o R A A e e e e RS 13
C4 Herstellung der Prifproben ... 15
C.5 1D 1000018 10 0 0 15
C.6 00 e 1) 1T 16
C.6.1 Berechnungund Angabe der Ergebnisse........cssssssssss 16
C.6.2 Ableitung der Gleichung fiir die Berechnung des dquivalenten Porenradius ........ccuusmsmsesessssnseses 16
C.7 Wiederhol- und VergleichpraziSion ... 17
C.8 o0 1T {01 ol 17
Anhang D (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Gleichmifdigkeit siegelfahiger

Klebemittelschichten auf Papier ... 18
D.1 KUrzbesSChreibUNE ... s s e 18
D.2 PrifeiNriChEUNG. .. ———————————————— 18
D.3 1D 110 ol 11001 L 18
D.4 PIUfDEriCHE oo 18
Anhang E (normativ) Verfahren zur Bestimmung der flichenbezogenen Masse von

unbeschichtetem Papier und der KlebemittelschiCht........ccociomimsmimmmms—s 19
E.l 00 1T 1T L) 19
E.2 KUrzbesChreibUNE.... ..o s s ea s s 19
E.3 PrifeinriChtung..... 19
E.4 DUFChfUINIUNG ot R R R R e AR R R R RS 20



E.5 00 L] 1) 1L . 20

E.6 50 o100 =3 (ol 1 L 20
Anhang F (normativ) Verfahren zur Bestimmung der Siegelfestigkeit und der Versagensart der

o0 0 o . 22
F.1 KUrzZbeSCRIeibDUNG.......ccicccicsnssns iR s s s s 22
F.2 5 010 7Y 2 1) ) 22
F.3 Herstellung der PrifpProben ... sssssssssssssssssssassssssssassssssasas 22
F.4 LD 1D 0T 4D o1 22
F.5 5 0010 {0 7)o (ol 1 23
Anhang G (informativ) Wiederhol- und Vergleichprizision der Priifverfahren........c.ccummmm. 24
LI T ) i 1D 000 (L T 26



		2026-04-17T17:25:38+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




