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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11608-2:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and intravascular catheters® in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® (Sekretariat: DIN) und unter Beteiligung deutscher
Experten erstellt.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA ,Injektionssysteme*
im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

ISO 11608 besteht unter dem allgemeinen Titel Kandiilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen
Anwendung — Anforderungen und Priifverfahren aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Kantlenbasierte Injektionssysteme

— Teil 2: Kantilen

— Teil 3: Fertigbehélter

— Teil 4: Anforderungen an und Priifverfahren fiir elektronische und elektromechanische Pen-Injektoren

— Teil 5: Automatisierte Funktionen

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 2859-1 siehe DIN ISO 2859-1

ISO 7000 siehe DIN ISO 7000

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000
ISO 9626 siehe DIN EN ISO 9626
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
ISO 11608-1 siehe DIN EN ISO 11608-1

ISO 11608-3 siehe DIN EN ISO 11608-3
IEC 60068-2-30  siehe DIN EN 60068-2-30

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 11608-2:2001-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Begriff 3.1 wurde Uberarbeitet, Begriff 3.4 ,Verpackung der Transporteinheit* wurde neu aufgenommen;

b) Abschnitt4 ,Anforderungen® wurde Uberarbeitet, u. a. wurde die Etikettierungsbezeichnung ,Typ A"
aufgehoben;

c) Abschnitt 7.1 ,Allgemeines” wurde neu eingefugt;
d) Bild 2 ,Prifgerat” wurde aktualisiert;

e) bisheriger Abschnitt 10 ,Drehmoment beim Abschrauben der Kaniile* wurde gestrichen; inhaltlich ist der
Text im neuen Abschnitt 11 ,Prifverfahren zur Validierung der Kompatibilitat von Kanilen und Injektor-
systemen® aufgenommen worden;

f)  Aufnahme eines neuen Anhang A ,Bestimmung der Durchflussrate durch das Kandlenrohr*;

g) redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 11608-2: 2001-05
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60068-2-30, Elektrotechnik; Grundlegende Umweltprtifverfahren; Priifung Db und Leitfaden: Feuchte
Waérme, zyklisch (12 + 12 Stunden) (IEC 60068-2-30)

DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskandiilen
DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
DIN EN ISO 9626, Kandlenrohre aus nicht rostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 11608-1, Kanlilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen
und Priifverfahren — Teil 1: Kanliilenbasierte Injektionssysteme

DIN EN ISO 11608-3, Kandiilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Teil 3:
Fertigkarpulen; Anforderungen und Priifverfahren

DIN ISO 2859-1, Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributpriifung) — Teil 1: Nach der annehmbaren Qualitédtsgrenziage (AQL) geordnete Stichprobenpléne fiir
die Prtifung einer Serie von Losen

DIN ISO 7000, Graphische Symbole auf Einrichtungen — Index und Ubersicht
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11608-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2012

ICS 11.040.25 Ersatz fur EN ISO 11608-2:2000

Deutsche Fassung

Nadelbasierte Injektionssysteme zur
medizinischen Verwendung —
Anforderungen und Prufverfahren —
Teil 2: Kanulen (1ISO 11608-2:2012)

Needle-based injection systems for medical use — Systémes d'injection a aiguille pour usage médical —
Requirements and test methods — Exigences et méthodes d'essai —
Part 2: Needles (ISO 11608-2:2012) Partie 2: Aiguilles (ISO 11608-2:2012)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 31. Marz 2012 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen 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 des CEN-CENELEC oder bei jedem CEN-
Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem
Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2012 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11608-2:2012 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11608-2:2012) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and intravascular catheters® in Zusammenarbeit mit dem Technischen
Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2012, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis April 2015 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11608-2:2000.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Turkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11608-2:2012 wurde vom CEN als EN ISO 11608-2:2012 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Dieser Teil von ISO 11608 behandelt sterile Kanllen mit beidseitigem Anschliff, die fir den Einmalgebrauch
an kanullenbasierten Injektionssystemen (z. B. Pen-Injektoren) vorgesehen sind. Diese Kanulen werden auch
haufig als Pen-Nadeln bezeichnet.

Die in diesem Teil von ISO 11608 beschriebenen Produkte sind fur die Verwendung mit Geraten vorgesehen,
die in ISO 11608-1 und ISO 11608-3 beschrieben sind.

In der ersten Ausgabe dieses Teils von ISO 11608 wurde der Begriff der Austauschbarkeit und die
Etikettierungsbezeichnung Typ A (d. h. austauschbar) und Nicht-Typ A fir Kandlen und Primarbehalter
eingefiihrt. Seit der Einfiihrung hat die Erfahrung gezeigt, dass es die Komplexitat dieser Systeme sehr
schwer macht, die funktionelle Kompatibilitat entsprechend der Festlegungen in den verschiedenen Teilen
dieser Internationalen Norm sicherzustellen. Das gilt insbesondere, wenn die Produkte durch verschiedene
Hersteller gefertigt werden und die Ausfiihrung nicht als ein System Uberprift wurde. Ausgehend von dieser
Erfahrung ist anzunehmen, dass die Bezeichnung als ,Typ A“ dem Benutzer keine ausreichende Anleitung
bietet, um bezlglich der Kompatibilitdt von Kanilen und Primarbehaltern mit spezifischen kanilenbasierten
Injektionssystemen (NIS) Entscheidungen zu treffen. Als solche wurde die Etikettierungsbezeichnung ,Typ A"
aufgehoben.

Die vorliegende zweite Ausgabe von ISO 11608-2 richtet sich an die funktionelle Kompatibilitdt des Systems
durch eine Prifung nach Abschnitt 11. Bei der Durchflussrate handelt es sich um eine neue, durch diese
Ausgabe eingefiihrte Grofie. Die fur diesen Teil von ISO 11608 gewahlten Stichprobenplane fir die Prifung
sind dazu vorgesehen, auf einem hohen Vertrauensniveau die Fahigkeit des Herstellers zur Fertigung einer
,Charge” von Kanilen, die den entscheidenden Produktmerkmalen entspricht, zu beweisen. Die
Stichprobenplane fir die Prifung ersetzen nicht die allgemeineren Qualitatssicherungssysteme bei der
Herstellung, die in Normen Uber Qualitatssicherungssysteme vorliegen, z. B. ISO 9000.

Dieser Teil von ISO 11608 legt keine Anforderungen an oder Priifverfahren fir das Freisein von biologischen
Gefahrdungen fest, weil keine internationale Vereinbarung Uber die Methodik und die Kriterien des Bestehens
oder Nichtbestehens von Prifungen erreicht worden ist. Eine Anleitung zu biologischen Prifungen, die fur
Kanulen mit beidseitigem Anschliff gelten, findet sich in ISO 10993-1, und es wird vorgeschlagen, dass die
Hersteller diese Anleitung bei der Bewertung der Produkte beriicksichtigen. Eine solche Bewertung sollte
auch die Wirkungen des Sterilisationsprozesses einschlielRen. Es kénnen jedoch in einigen Landern nationale
Bestimmungen bestehen, die gegenilber der Anleitung in ISO 10993-1 Vorrang haben.

In einigen Landern bestehen nationale Bestimmungen, und ihre Anforderungen kdnnen diesen Teil von
ISO 11608 ersetzen oder erganzen.
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