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产品详情

Title: 包装材料CE认证：EN 868标准及其对医疗器械包装的规定

随着医疗器械行业的不断发展和变革，对医疗器械包装的要求也越来越高。作为医疗器械包装材料的CE
认证之一，EN 868标准对医疗器械包装的规定也备受关注。本文将会介绍EN
868标准的相关内容以及对医疗器械包装的重要性。

EN 868标准是欧洲标准化组织（CEN）设计的一系列标准之一，主要用于指导医疗器械包装材料的CE认
证。该标准包括了一些重要的参数和要求，例如包括透气性、防水性、气体灭菌、物理性能等方面的规
定。这些规定旨在确保医疗器械包装能够达到必要的质量和安全性标准，以保护内部产品的完整性和质
量。

在EN 868标准中，透气性是一个非常重要的指标。医疗器械包装需要能够透气，以防止包装内部产生过
多的湿气和气体，从而影响产品的质量。同时，适当的透气性也能够帮助包装内的残留气体迅速排出，
有利于包装后进行灭菌处理。此外，防水性也是必不可少的，特别是针对一些要求高度清洁的医疗器械
产品。

另外，EN 868标准也要求医疗器械包装材料需要具备良好的气体灭菌性能。这包括对各种常见的气体灭
菌方法，如乙烯氧化灭菌、电离辐射灭菌等的适用性和兼容性测试。医疗器械包装需要能够抵御这些灭
菌方法产生的气体和蒸汽的侵蚀，以保证产品在整个灭菌周期内都能够得到有效的保护。

此外，EN 868标准还针对医疗器械包装的物理性能做出了一系列的规定。这包括抗拉强度、撕裂强度、
穿刺强度等多项测试要求。这些指标的要求旨在保证医疗器械包装的强度和稳定性，防止在运输和储存
过程中发生损坏或破裂，从而保护内部产品的安全和完整。

总的来说，EN 868标准对医疗器械包装提出了一系列严格的要求，这些要求是为了保证医疗器械产品在



运输、储存和使用的过程中能够得到有效的保护。通过对EN 868标准的遵守和认证，医疗器械生产企业
能够向消费者和监管机构展示其产品包装材料的质量和安全性，为产品质量和用户安全提供保障。

在医疗器械行业，CE认证是市场准入的重要门槛，也是国际贸易的必备凭证。通过对医疗器械包装材料
进行EN 868标准的认证，企业不仅可以获得欧洲市场的准入资格，也能够提升产品在国际市场上的竞争
力。因此，医疗器械生产企业在进行产品包装材料的选择和设计时，应当充分考虑EN
868标准的要求，以确保产品包装的质量和安全性。

总结而言，EN 868标准作为医疗器械包装材料的CE认证之一，对医疗器械包装的规定为医疗器械行业提
供了重要的指导和保障。在日益严格的监管和市场竞争环境下，遵守EN 868标准的要求，不仅有助于确
保医疗器械产品的质量和安全性，也是企业获取CE认证和进军国际市场的必经之路。通过不断提高对EN
868标准的遵守和理解，医疗器械行业将能够更好地满足市场需求，为用户提供更加安全和可靠的产品和
服务。
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