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Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als

"STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte

Medizinprodukte; Deutsche Fassung EN 556-2:2003

Inhalt Seite
Yo o o 3
1] =T T T 4
1 AnwendungsbereiCh ... ——————————— 4
2 Normative VerweiSUNQGEN ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsnsnsnns 4
3 2= [ SR 5
4 /2N 0] (o 1= T e 1= o S 6
4.1 Allgemeine AnNfOrderungen ... ————— 6
4.2 Ubereinstimmung, Validierung und Routineliberwachung .........cccccevrceeienscscnessesenesssesessnens 6
4.3 Dokumentationen und AufzeichNUNGen ... —————— 6
Anhang ZA (informativ) Abschnitte in dieser Europdischen Norm, die grundlegende

Anforderungen oder andere Vorgaben von EU-Richtlinien betreffen ........ccccccoiiiiinniiinnnns 7
LiteratUrhinWeISe .........ceiiiiiiiir iR R R 8



		2026-06-27T16:22:09+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




