
 !"#$%#&'()*+ !"#$%&!'()*+    

6%$'55?NON?N5

,- '. '++/0(

12#&3435623!7'"!7'8#93:37;&!9<=2#7>?

@7A!&9#&<7B#7'67'8#93:37;&!9<=2#C'93#'645'D1E.F-GD'B#=#77:#3HI7#2'

J#&9#7>?

E#34>(K'@7A!&9#&<7B#7'67'65#;235HI'I#&B#52#442#'8#93:37;&!9<=2#L

,#<25HI#'M655<7B'. >++/N(K()*+

$7.-/F/JI7/=:'=;'>.C/8IF'C.E/8.04T
*.U2/-.>.:70';=-'>.C/8IF'C.E/8.0'7='V.'C.0/1:I7.C'WW$#!*6X!WW4T
,I-74PY'*.U2/-.>.:70';=-'I0.37/8IFFZ'3-=8.00.C'>.C/8IF'C.E/8.0[
L.->I:'E.-0/=:'!(4SS\]PYPN5S

$7^-/F/0I7/=:'C.0'C/03=0/7/;0'>^C/8I2_4T
!_/1.:8.0'-.FI7/E.0'I2_'C/03=07/;0'>^C/8I2_'.:'E2.'CW=V7.:/-'FW^7/U2.7I1.'`$#a*6X!`4T
,I-7/.4PY'!_/1.:8.0'3=2-'F.0'C/03=0/7/;0'>^C/8I2_'0=2>/0'b'2:'3-=8^C^'I0.37/U2.[
@.-0/=:'IFF.>I:C.'!(4SS\]PYPN5S

!-0I7J';<-
 6('!('SS\]PYPNNe]NQ

'''

L.0I>72>;I:1'5f'$./7.:

 

 6(g(=->.:I20089200'+.C/J/:'h(D+.Ci

Full document details: DIN EN 556-2:2015-11

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11


Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an 

Medizinprodukte, die als "STERIL" gekennzeichnet werden

  Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert wurden 

  Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestellte Medizinprodukte 

 

 

 

 

 

 

 

Full document details: DIN EN 556-2:2015-11

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11


Full document details: DIN EN 556-2:2015-11

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11


 Seite 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 
 

 

 

Full document details: DIN EN 556-2:2015-11

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-556-2-2015-11


Dieses Dokument (EN 556-2:2015) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 204 „Sterilisation von 
Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis März 2016, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis März 2016 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen 
Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN 556-2:2003. 

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die 
Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informative Anhänge ZA, ZB und ZC, die Bestandteil dieses 
Dokuments sind. 

EN 556, 
, besteht aus folgenden Teilen: 

   

   

Gegenüber EN 556-2:2003 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Normative Verweisungen aktualisiert; 

b) Begriffe wurden an ISO/TS 11139 und EN ISO 13408-1 angeglichen; 

c) Anforderungen an die Validierung und Routineüberwachung wurden überarbeitet; 

d) Tabelle 1 und Tabelle 2 über Akzeptanzgrenzen und Aktionen beim Aufkommen von nicht-sterilen 
Einheiten in Prozesssimulationen bei der ersten Leistungsbeurteilung und bei der periodischen 
erneuten Beurteilung wurden ergänzt; 

e) Redaktionelle Überarbeitung entsprechen CEN-Regularien. 

Die Anhänge, die den Klammerzusatz „informativ“ haben, sind nur zur Information aufgeführt. In dieser 
Norm sind die Anhänge ZA, ZB und ZC informativ. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 
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Medizinprodukte, die als „STERIL“ gekennzeichnet werden, werden unter Verwendung geeigneter und 
validierter Verfahren hergestellt. Sterile Medizinprodukte werden, wenn immer möglich, in der Endpackung 
unter Verwendung eines korrekt validierten und überwachten Sterilisationsverfahrens sterilisiert (siehe 
EN 556-1, EN ISO 11135, EN ISO 11137-1, EN ISO 14160, EN ISO 14937, EN ISO 17665-1, EN ISO 20857 und 
EN ISO 25424). Wenn ein Medizinprodukt als steriles Medizinprodukt vorgesehen ist, jedoch nicht in der 
Endpackung sterilisiert werden kann, ist die aseptische Herstellung das Herstellungsverfahren (siehe 
EN ISO 13408-1). 

Bei der aseptischen Herstellung ist es notwendig, dass entweder: 

a) das gesamte Produkt sterilisiert und dann in eine sterilisierte Verpackung überführt wird; oder 

b) dass Bestandteile des Produktes sterilisiert, dann weiter bearbeitet/zusammengestellt werden und 
dann das Endprodukt in einer sterilisierten Verpackung verpackt wird. 

Die Aufbereitung, das Zusammenfügen und die Verpackung werden so durchgeführt, dass durch die 
Ausführung dieser Verfahren in einer überwachten Umgebung, in der die Anzahl an Mikroorganismen und 
Partikeln auf oder unterhalb der festgelegten Grenzwerten gehalten wird und menschliche Eingriffe 
minimiert werden, die Möglichkeit einer Rekontamination von Gegenständen auf ein Minimum herabgesetzt 
wird. 

ANMERKUNG In EN ISO 15223-1 ist die Kennzeichnung für aseptisch hergestellte Medizinprodukte mit STERILE  A 
festgelegt. 
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