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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 868-9:2009) wurde vom CEN/TC 102 ,Sterilisatoren fiir medizinische Zwecke"
(Sekretariat: DIN, Deutschland) erstellt. Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss
NA 063-04-04 AA ,Sterilgutversorgung“ im Normenausschuss Medizin.

Fir die in diesem Dokument zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche
Norm hingewiesen:

ISO 8601 siehe DIN I1SO 8601

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 868-9:2000-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anderungen zur Angleichung dieser Europaischen Norm mit der Normenreihe DIN EN ISO 11607, insbe-
sondere durch

— Anderung des Hauptelements des Titels, des Anwendungsbereichs und der Terminologie,

— Verwendung von DIN EN ISO 11607-1 als normative Referenz in Bezug auf die allgemeinen
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme,

— Streichen von Anforderungen, die in DIN EN ISO 11607 abgedeckt sind (z. B. Anforderungen an
Rohmaterialien, Konditionierung, Qualitét des Materials in Bezug auf Risse, Falten, ortlich verdickte
Stellen, Auslaugen von toxischen Substanzen);

b) zusatzlich zu a) erster Strich, wurde der Anwendungsbereich geédndert, um

— darzustellen, dass fiir zusatzliche Materialien, die innerhalb eines Sterilbarrieresystems verwendet
werden, andere Anforderungen von Bedeutung sein kdénnten,

— klarzustellen, dass die in dieser Europaischen Norm abgedeckten Materialien nur fir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen sind;

c) eine erlauternde Anmerkung wurde erganzt, die den Anwender dieser Europaischen Norm auf die
allgemeinen Anforderungen nach DIN EN ISO 11607 an die Bedingungen wahrend der Produktion und
der Handhabung in Bezug auf ihren Einfluss auf das Produkt hinweist;

d) Anforderungen an die Zugfestigkeit in Maschinenrichtung und an die Berstfahigkeit wurden geandert;

e) Anforderung an die Toleranz der Dicke des Materials wurde gestrichen;

f)  die Anforderung an den Widerstand gegenuber Wasserdurchdringung wurde unter Berlcksichtigung der
Tatsache formuliert, dass das anwendbare Prifverfahren nach DIN EN 20811 zurzeit in Uberarbeitung ist
und dass der Wert fiir den Widerstand gegenuber der Wasserdurchdringung nur auf der Grundlage von
Daten festgelegt werden kann, die mit diesem Uberarbeitetem Verfahren erhalten werden;

g) Anforderungen an die Kennzeichnung wurden Uberarbeitet;

h) Anforderungen an die Informationen des Herstellers wurden erganzt;

i) derinformative Anhang Uber Abmessungen und Grenzabweichungen wurde gestrichen;

j)  der Text wurde redaktionell Uberarbeitet (z. B. durch Aktualisierung der normativen und informativen
Verweisungen).
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Friihere Ausgaben

DIN EN 868-9: 2000-03

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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