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Pen-injectors for medical use —
Part 2: Needles — Requirements and test methods (ISO 11608-2:2000);
German version EN 1ISO 11608-2:2000

Stylos-injecteurs a usage médical —
Partie 2: Aiguilles — Pen-Prescriptions et méthodes d’essai (ISO 11608-2:2000);
Version allemande EN ISO 11608-2:2000

Die Europdische Norm EN ISO 11608-2:2000 hat den Status einer
Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit
EN ISO 11608-2:2000 wurde am 1. Dezember 2000 angenommen.

Nationales Vorwort

Die Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Non-active medical
devices* (Sekretariat: GroRRbritannien) des Europaischen Komitees fiir Normung (CEN) und vom
Technischen Komitee (TC) 84 ,Syringes for medical use and needles for injection” (Sekretariat:
Danemark) der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) unter Beteiligung des
deutschen Spiegelgremiums B 3/AK 1 ,Pen-Injektoren” erarbeitet.

Fiar die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 6009 siehe DIN EN ISO 6009
ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 9626 siehe DIN EN ISO 9626

ISO 11608-1 siehe DIN EN ISO 11608-1
IEC 60068-2-30 siehe DIN EN 60068-2-30
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

DIN ISO 2859-1, Annahme Stichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler (Attribut-
priifung) — Nach der annehmbaren Qualitdtsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenanweisung fir die Priifung
einer Serie von Losen anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler; Identisch mit ISO 2859-1:1989.

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen
(1ISO 10993-1:1997); Deutsche Fassung EN ISO 10993-1:1997.

DIN EN ISO 11608-3, Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung — Teil 3: Fertigkarpulen — Anforderungen
und Priifverfahren (ISO 11608-3:2000); Deutsche Fassung EN ISO 11608-3:2000
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Deutsche Fassung

Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung

Teil 2: Kanulen — Anforderungen und Prifverfahren
(1SO 11608-2:2000)

Pen-injectors for medical use — Part 2: Needles — Stylos-injecteurs a usage médical — Partie 2:
Requirements and test methods Aiguilles — Prescriptions et méthodes d’essai
(ISO 11608-2:2000) (ISO 11608-2:2000)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1. Dezember 2000 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen
festgelegt sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu
geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim
Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer
anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache
gemacht und dem Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien, der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Kénigreich.
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