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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 868-9:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausriistung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten® erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

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

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

[SO 8601 siehe DIN ISO 8601

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 868-9:2009-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

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

c) Anderungen zur Angleichung dieses Dokuments mit der Normenreihe ENISO 11607, insbesondere
durch

1) Erlduterung der Anforderungen nach ENISO 11607-1 als allgemeine Anforderungen fiir dieses
Dokument;

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

d) eine neue allgemeine Anforderung hinsichtlich der Verschiedenheit von Design und Gebrauch von
polyethylen- und polypropylenbasierten Polyolefin-Materialien wurde hinzugefiigt;

e) der Abschnitt zu Leistungsanforderungen und Priifverfahren wurde anschliefdend in zwei Abschnitte zu
allgemeinen und spezifischen Anforderungen unterteilt;

f) die spezifischen Anforderungen unter Leistungsanforderungen und Priifverfahren unterscheiden
zwischen polyethylenbasierten und polypropylenbasierten Materialien;

g) fir polypropylenbasierte Materalien wurden zwei neue Anforderungen aufgenommen; diese enthalten
zwei unterschiedliche Werte im Vergleich zu den unverdnderten Anforderungen/Werten fiir poly-
ethylenbasierte Materialien;

h) Anderung der Nummerierung entsprechend c) — e);

i)  Aktualisierung der Literaturhinweise.

Friihere Ausgaben

DIN EN 868-9: 2000-03, 2009-09
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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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EUROPAISCHE NORM EN 868-9
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2018

ICS 11.080.30 Ersatz fiir EN 868-9:2009

Deutsche Fassung

Verpackungen fur in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte —
Teil 9: Unbeschichtete Faservliesmaterialien aus Polyolefinen —
Anforderungen und Priifverfahren

Packaging for terminally sterilized Emballages des dispositifs médicaux
medical devices — stérilisés au stade terminal —

Part 9: Uncoated nonwoven materials Partie 9: Matériaux non tissés a base
of polyolefines — de polyoléfines, non enduits —
Requirements and test methods Exigences et méthodes d’essai

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 19. Oktober 2018 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.
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