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Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 2:
Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und des
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2006 + Amd 1.:2014); Deutsche Fassung EN ISO
11607-2:2017

Inhalt Seite
000 0 0B R0 LT Y0 o) o o 3

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93 /42 /EWG [Amtsblatt L

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 90/385/EWG [Amtsblatt L

Anhang ZC (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 98/79/EG [Amtsblatt L

K 5 T 9
Europiisches VOrwort der ANAEIUNG Al cueesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssasees 11
00D 0 101 12
1 ANWeNndUNGSDEreiCh ... ——————————————— 13
2 NOIrmative VErWeISUNGEN ... s s s s s snansnas 13
3 3 o 13
4 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. ..o uismsmissssmssismsmsssssssssssssssssssssssss s s ss s s sas s s s sas s s sas e e sas s e R RS RERE 16
4.1 QualitatsSmManagemeNtSYSTEIME. ... s A e e e e E e 16
4.2 o 0001 7] 1B T 1 0L 16
4.3 PrifVerfalren .. 16
4.4 10 10 E 014 =) 1 L) 17
5 Validierung von VerpacKungSPrOZESSeIN .....cumismmismsmsmsmisssmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 17
51 B 1) 10 =) 10 LT 17
5.2 Abnahmebeurteilung (IQ) ... —————————————————— 18
5.3 Funktionsbeurteilung (0Q)......cc i sssssssssssssasssssasssssssssssssssssssssssssasssas 19
5.4 Leistungsbeurteilung (PQ) ... s sssssssssssssssssssssesesns 19
5.5 Formelle Genehmigung der Prozessvalidierung...........comssssssssssss 20
5.6 Lenkung und Uberwachung des PrOZESSES ......mmmsesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 20
5.7 Anderungen des Prozesses Und ReValidi€rUNg .........ocuesmrssessmsssmssssmsssssssssssssesssssssssssssssssssssssssesas 20
6 Zusammensetzung des VerpackungsSYStEIS ....ucuummsmsmsmmsmsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 21
7 Verwendung wiederverwendbarer Sterilbarrieresysteme.........cmmmmsmm. 21
8 Steriler FlUSSISKEItSWEG ... s 21
Anhang A (informativ) ProzessentwiCKIUNG ... ssssssssesses 22
LIiteratuUrNINWEISe ...t AR A 23



		2026-05-11T11:13:09+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




