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Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung
Teil 3: Fertigkarpulen — Anforderungen und Prifverfahren
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Pen-injectors for medical use — Part 3: Finished cartridges —
Requirements and test methods (ISO 11608-3:2000);
German version EN ISO 11608-3:2000

Stylos-injecteurs a usage médical — Partie 3: Cartouches prétes a 'emploi —
Exigences et méthodes d’essai (ISO 11608-3:2000);
Version allemande EN ISO 11608-3:2000

Die Europdische Norm EN ISO 11608-3:2000 hat den Status einer
Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit
EN ISO 11608-3:2000 wurde am 1. Dezember 2000 angenommen.

Nationales Vorwort

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

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

ISO 3207 siehe DIN 55303-5
ISO 11608-1 siehe DIN EN ISO 11608-1
ISO 13926-1 siehe DIN ISO 13926-1
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

DIN EN ISO 9626, Kanlilenrohre aus nichtrostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten
(ISO 9626:1991); Deutsche Fassung EN ISO 9226:1995.

DIN EN ISO 11608-2, Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung — Teil 2: Kanlilen — Anforderungen und
Prtifverfahren (ISO 11608-2:2000); Deutsche Fassung EN ISO 11608-2:2000.

DIN ISO 11040-3, Vorgefiillte Spritzen — Aluminium-Bérdelkappen fiir Dentalkarpulen zur Lokalanédsthesie;
Identisch mit ISO 11040-3:1993.

DIN ISO 13926-2, Pen-Systeme — Teil 2: Kolbenstopfen und Dichtsysteme zur medizinischen Verwendung
(ISO/DIS 13926-2:1997).
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 11608-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EURDPEENNE Dezember 2000

ICS

Deutsche Fassung

Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung

Teil 3: Fertigkarpulen — Anforderungen und Prifverfahren
(1ISO 11608-3:2000)

Pen-injectors for medical use — Part 3: Finished Stylos-injecteurs a usage médical — Partie 3:
cartridges — Requirements and test methods Cartouches prétes a 'emploi — Exigences et
(ISO 11608-3:2000 méthodes d’essai (ISO 11608-3:2000)

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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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm ISO 11608-3:2000 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Medical
devices for injections” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN /TC 205 ,Non-active medical
devices* erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2001, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Juni 2001 zurtickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Gbernehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und
das Vereinigte Konigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SO 11608-3:2000 wurde von CEN als Europaische Norm ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgefuhrt.

Einleitung

Dieser Teil der EN ISO 11608 behandelt Fertigkarpulen, die mit Arzneimitteln geflllt sind, die hauptsachlich
zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind. Sie legt Leistungsanforderungen fest, die sich auf grund-
legende Gesichtspunkte beziehen, so dass Abweichungen in der Gestaltung nicht unnétig eingeschrankt
werden.

Die in diesem Teil von EN ISO 11608 beschriebenen Produkte sind flr die Verwendung mit Produkten
vorgesehen, die in EN ISO 11608-1 und EN ISO 11608-2 beschrieben sind.

Es wird anerkannt, dass die Austauschbarkeit der Bestandteile (Pen-Injektor, Kaniile und Karpule) fir
bestimmte Arzneimittel wiinschenswert und bei anderen Arzneimitteln zu vermeiden ist, und dass zukunftige
Gestaltungen der Gerate die aktuellen Auffassungen verandern koénnen. Deshalb férdern die Normen
EN ISO 11608-2 und EN ISO 11608-3 die Austauschbarkeit, indem sie gewisse spezifische Anforderungen an
austauschbare Kanulen (Typ A) und austauschbare Karpulen (Typ A) festlegen.

Es bestehen Leistungsanforderungen fiir nichtaustauschbare Kanilen (Typ A) und nichtaustauschbare Karpulen
(Nicht-Typ A). Zusatzliche mafiliche Anforderungen bestehen fiir austauschbare Karpulen (Typ A).

Eine Information darlber, ob die jeweiligen Bestandteile austauschbar sind (Typ A) oder nicht, wird auf der
Handelspackung gegeben.

Es ist wiinschenswert, dass Nicht-Typ A-Karpulen nicht in Pen-Injektoren passen, die fir Typ A-Karpulen
vorgesehen sind.

Die flr diesen Teil der EN ISO 11608 gewahlten Probenahmeplane fir die Prifung sind dazu vorgesehen, auf
einem hohen Vertrauensniveau die Fahigkeit des Herstellers zur Fertigung einer ,Charge® von Fertigkarpulen,
die den entscheidenden Produktmerkmalen entspricht, zu beweisen. Die Prifplane ersetzen nicht die
allgemeineren Qualitatssicherungssysteme bei der Herstellung, die in Normen uber Qualitatssicherungs-
systeme wie z. B. der Reihe ISO 9000 vorliegen.

Die fur den Erlass von Gesetzen und Bestimmungen zustandigen Behoérden, die Bearbeiter der Pharmakopden
und die zustandigen Gewerbeverbande sollten die Notwendigkeit weiterer Untersuchungen anerkennen,
besonders hinsichtlich der Kompatibilitdt zwischen Arzneimitteln und der Karpule, weil diese fiir langere Zeit
miteinander in Kontakt stehen.

In einigen Landern bestehen nationale Arzneiblcher oder behdrdliche Regelungen, und ihre Anforderungen
kdnnen Vorrang vor diesem Teil der EN ISO 11608 haben oder sie ergénzen. Insbesondere haben die mit dem
Arzneimittel in Kontakt stehenden Werkstoffe alle einschlagigen Anforderungen der Arzneibucher zu erfullen.
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