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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11608-4:2007) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 �Devices for adminis-
tration of medicinal products and intravascular catheters� in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee 
CEN/TC 205 �Nicht-aktive Medizinprodukte�, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird, unter 
Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut für Normung war hierfür der 
Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA �Injektionssysteme�, zuständig. 

ISO 11608 besteht unter dem allgemeinen Titel Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung aus den folgen-
den Teilen: 

 Teil 1: Pen-Injektoren  Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 2: Nadeln  Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 3: Fertigkarpulen  Anforderungen und Prüfverfahren 

 Teil 4: Anforderungen an und Prüfverfahren für elektronische und elektromechanische Pen-Injektoren 

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

ISO 11608-1 siehe DIN EN ISO 11608-1 

ISO 11608-2 siehe DIN EN ISO 11608-2 

ISO 11608-3 siehe DIN EN ISO 11608-3 

IEC 60068-2-27 siehe DIN EN 60068-2-27 

IEC 60068-2-30 siehe DIN EN 60068-2-30 

IEC 60068-2-64 siehe DIN EN 60068-2-64 

IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) 

IEC 60601-1-1 siehe DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750-1-1) 

IEC 60601-1-2 siehe DIN EN  60601-1-2 (VDE 0750-1-2) 

IEC 60721-3-7 siehe DIN EN 60721-3-7 

IEC 61000-4-3 siehe DIN EN 61000-4-3 (VDE 0847-4-3) 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 11608-1:2001-05, Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung � Teil 1: Pen-Injektoren; 
Anforderungen und Prüfverfahren 

DIN EN ISO 11608-2:2001-05, Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung � Teil 2: Kanülen; 
Anforderungen und Prüfverfahren 

DIN EN ISO 11608-3:2001-05, Pen-Injektoren zur medizinischen Anwendung � Teil 3: Fertigkarpulen; 
Anforderungen und Prüfverfahren 

DIN EN 60068-2-27:1995-03, Umweltprüfungen � Teil 2: Prüfungen; Prüfung Ea und Leitfaden: Schocken 
(IEC 60068-2-27:1987) 

DIN EN 60068-2-30:2006-06, Umgebungseinflüsse � Teil 2-30: Prüfverfahren � Prüfung Db: Feuchte 
Wärme, zyklisch (12 + 12 Stunden) (IEC 60068-2-30:2005) 

DIN EN 60068-2-64:1995-08, Umweltprüfungen � Teil 2: Prüfverfahren; Prüfung Fh: Schwingen, 
Breitbandrauschen (digital geregelt) und Leitfaden (IEC 60068-2-64:1993 + Berichtigung 1993) 

DIN EN 60601-1:2007-07 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1: Allgemeine Festlegungen 
für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005) / Achtung: Daneben 
gilt DIN EN 60601-1 (1996-03) noch bis 2009-09-12) 

DIN EN 60601-1-1:2002-08 (VDE 0750-1-1), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1-1: Allgemeine 
Festlegungen für die Sicherheit � Ergänzungsnorm: Festlegungen für die Sicherheit von medizinischen 
elektrischen Systemen (IEC 60601-1-1:2000) 

DIN EN 60601-1-2:2006-10 (VDE 0750-1-2), Medizinische elektrische Geräte � Teil 1-2: Allgemeine 
Festlegungen für die Sicherheit � Ergänzungsnorm: Elektromagnetische Verträglichkeit � Anforderungen und 
Prüfungen (IEC 60601-1-2:2001 + A1:2004) 

DIN EN 60721-3-7:1995-09, Klassifizierung von Umweltbedingungen � Teil 3: Klassen von Umwelteinfluß-
größen und deren Grenzwerte � Hauptabschnitt 7: Ortsveränderlicher Einsatz (IEC 60721-3-7:1995) 

DIN EN 61000-4-3:2006-12 (VDE 0847-4-3), Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV) � Teil 4-3: Prüf- und 
Messverfahren � Prüfung der Störfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder 
(IEC 61000-4-3:2006)  
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