E DIN EN 556-1:2023-02 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2023-01-06

Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukte, die als

"STERIL" gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in

der Endpackung sterilisiert wurden; Deutsche und Englische Fassung prEN 556-
1:2023

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated
"STERILE" - Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices; German

and English version prEN 556-1:2023

Inhalt Seite
| 2000 0 0B R0 LT 0) o) o o 5
20 0 101 6
1 ANWendungShereiCh.... i —————————————————— 7
2 NOIrmative VEIWeISUNGEN ... s st s sn s snssmsssmsssasanasansnans 7
3 3= o 7
4 B 0100 a0 123 DY) 9

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745..mmmmmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Européischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /746 ummssmssmsmsmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaseses

I8 <Y 2 L0 00T Y <

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Ubereinstimmung zwischen dieser Europiischen Norm und AnhangI der
Verordnung (EU) 2017/745 [AblL. L 117] und den System- oder Prozessanforderungen,
einschliefilich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, klinische Bewertungen oder die klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringenbeziehen . . . . . .. .. ... ... . . . . i e

Tabelle ZB.1 — Ubereinstimmung zwischen dieser Europiischen Norm und AnhangI der
Verordnung (EU) 2017/746 [AblL. L 117] und den Anforderungen an Systeme oder
Prozesse, einschliefllich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
Leistungsstudien, klinische Nachweise oder die Uberwachung der Leistung nach dem
Inverkehrbringenbeziehen . . . . . .. . .. .. ... . . . .. e



		2026-05-31T11:43:00+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




