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Nationales Vorwort

Diese Europäische Norm EN ISO 10555-1:2023 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 10555-1:2023 übernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation 
sind, können sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS), 
europäischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen: 
 
- Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten 
- Künftige Entwicklungen vorhersehen 
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHÜTZT 
Kein Teil dieser Veröffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung 
weder vervielfältigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es 
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EN ISO  10555-1:2023 (D) 

Europäisches Vorwort  

Dieses  Dokument (EN ISO10555-1:2023)  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC84  „Devices for adminis-

tration of medicinal  products and catheters“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC205  

„Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet,  dessen Sekretariat von DIN gehalten wird. 

Diese  Europäische  Norm muss  den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 

eines  identischen Textes oder durch Anerkennung  bis Mai 2024,  und  etwaige entgegenstehende nationale Nor-

men  müssen  bis Mai 2024  zurückgezogen werden. 

Es wird auf  die Möglichkeit hingewiesen,  dass einige  Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren kön-

nen.  CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige  oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses  Dokument ersetzt EN ISO10555-1:2013.  

Rückmeldungen  oder Fragen zu  diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine  vollständige  Liste dieser Institute ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-

bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 

Länder  gehalten, diese Europäische  Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die  

Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 

Lettland, Litauen,  Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumänien,  Schwe-

den, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, Vereinigtes 

Königreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der  Text von ISO 10555-1:2023  wurde von CEN als EN ISO10555-1:2023  ohne irgendeine Abänderung  geneh-

migt.  
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EN ISO 10555-1:2023 (D) 

Vorwort  

ISO (die  Internationale Organisation für  Normung)  ist eine weltweite Vereinigung  nationaler Normungsinsti-

tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die  Erstellung von Internationalen Normen wird üblicherweise von Tech-

nischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede  Mitgliedsorganisation, die  Interesse an einem  Thema hat,  für 

welches ein  Technisches Komitee gegründet  wurde, hat das Recht,  in  diesem Komitee vertreten zu sein.  Inter-

nationale staatliche und  nichtstaatliche Organisationen, die in  engem  Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-

falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen 

Elektrotechnischen Kommission  (IEC)  zusammen. 

Die  Verfahren, die bei der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die für  die weitere Pflege  

vorgesehen sind, werden in  den  ISO/IEC-Directives, Teil 1  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-

schiedlichen Annahmekriterien für  die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-

ment  wurde in  Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Directives, Teil 2  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO weist auf  die Möglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung  eines oder 

mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in  dieser Hinsicht  keinerlei  Stellung bezüglich 

Nachweis, Gültigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten  Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veröffent-

lichung  dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung über ein  Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur 

Umsetzung  dieses Dokuments erforderlich sein könnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen,  dass 

dies möglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist.  Dieser kann jedoch der Patentdatenbank unter 

www.iso.org/patents entnommen werden. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige  oder alle diesbezüglichen 

Patentrechte zu identifizieren. 

Jeder  in  diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung.  

Für  eine Erläuterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrücke in  Bezug  auf  Konformitätsbewertungen  sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der 

Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berücksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html.  

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC84, Devices for administration of medicinal products 

and intravascular catheters,  in  Zusammenarbeit mit  dem Europäischen  Komitee für Normung  (CEN),  Techni-

sches Komitee CEN/TC205, Nicht aktive Medizinprodukte, in Ubereinstimmung mit  der Vereinbarung zur tech-

nischen Zusammenarbeit zwischen ISO  und  CEN (Wiener Vereinbarung)  erarbeitet.  

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 10555-1:2013),  die technisch überarbeitet wurde. Ferner 

integriert sie  die Anderung  ISO 10555-1:2013/Amd1:2017.  

Die  wesentlichen Anderungen  sind folgende: 

—  Definitionen  für  „Innendurchmesser“, „Einspannlänge“  und  „Beschichtung“ wurden in Abschnitt 3 hinzu-

gefügt;  

—  eine Erläuterung zu Anforderungen (Abschnitt 4)  in  Bezug  auf  Folgendes wurde hinzugefügt:  

— Höchstzugkraft (die  ANMERKUNG in Tabelle 1  wurde überarbeitet); 

— Flüssigkeitsaustritt während Druckbeanspruchung: Wahlmöglichkeit für  Luftdruckprüfung  

(Anhang I); 
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https://www.iso.org/directives-and-policies.html
http://www.iso.org/patents
https://www.iso.org/foreword-supplementary-information.html
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