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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11608-7:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 „Devices for 
administration of medicinal products and catheters“ (Sekretariat: DS, Dänemark) in Zusammenarbeit mit 
dem Technischen Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat 
von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA „Injektionssysteme“ 
im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

Für die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die 
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen: 

IEC 62366-1 siehe DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1) 
ISO 11608-1:2014 siehe DIN EN ISO 11608-1:2015-04 
ISO 11608-5 siehe DIN EN ISO 11608-5 
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971 
ISO/TR 22411:2008 siehe DIN CEN ISO/TR 22411 (DIN SPEC 33421):2014-12 
ISO 24500 siehe DIN EN ISO 24500 
ISO 24501 siehe DIN EN ISO 24501 (nur in 7.1.3 zitiert) 
ISO 24502 siehe DIN EN ISO 24502 

 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN CEN ISO/TR 22411 (DIN SPEC 33421):2014-12, Ergonomische Daten und Leitlinien für die Anwendung 
des ISO/IEC Guide 71 für Produkte und Dienstleistungen zur Berücksichtigung der Belange älterer und 
behinderter Menschen (ISO/TR 22411:2008); Deutsche Fassung CEN ISO/TR 22411:2011 

DIN EN 62366-1 (VDE 0750-241-1), Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf 
Medizinprodukte 

DIN EN ISO 11608-1:2015-04, Kanülenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — 
Anforderungen und Prüfverfahren — Teil 1: Kanülenbasierte Injektionssysteme (ISO 11608-1:2014); 
Deutsche Fassung EN ISO 11608-1:2015 

DIN EN ISO 11608-5, Kanülenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und 
Prüfverfahren — Teil 5: Automatisierte Funktionen 

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 

DIN EN ISO 24500, Ergonomie — Zugängliche Gestaltung — Akustische Signale für Konsumgüter 

DIN EN ISO 24501, Ergonomie — Zugängliche Gestaltung —Schalldruckpegel von akustischen Signalen für 
Konsumgüter 

DIN EN ISO 24502, Ergonomie — Zugängliche Gestaltung — Spezifikation des altersbezogenen Leuchtdichte-
kontrastes für farbiges Licht 
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Europäisches Vorwort 

Der Text von ISO 11608-7:2016 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 „Devices for administration of 
medicinal products and catheters“ der Internationalen Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als 
EN ISO 11608-7:2017 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“ 
übernommen, 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 Februar 2018, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis Februar 2018 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europäische Kommission 
und die Europäische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen 
der EU-Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments 
ist. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, 
Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 11608-7:2016 wurde von CEN als EN ISO 11608-7:2017 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 

Die folgenden zitierten Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. 

Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich 
aller Änderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der 
Anwender für die weitere Verwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA stets überprüfen, dass jedes 
zitierte Dokument nicht ersetzt worden ist, und dass dessen relevanter Inhalt immer noch als der allgemein 
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kann. 

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative 
Verweisung auf die entsprechende EN Norm verstanden werden, sofern vorhanden, und andernfalls auf die 
datierte Ausgabe der ISO- oder IEC-Norm, wie unten aufgeführt. 

ANMERKUNG Die Art und Weise, in der diese in Bezug genommenen Dokumente in den normativen Anforderungen 
zitiert sind, bestimmt das Ausmaß (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten. 
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Tabelle — Korrelation zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen 

Normative Verweisungen wie in 
Abschnitt 2 der ISO-Norm aufgeführt 

Äquivalente datierte Norm 

EN ISO oder IEC 

ISO 11608-1:2014 EN ISO 11608-1:2015 ISO 11608-1:2014 

ISO 14971 EN ISO 14971:2012 ISO 14971:2007 

IEC 62366-1 EN 62366-1:2015 + AC:2015 IEC 62366-1:2015 + Cor 1:2016 
 

DIN EN ISO 11608-7:2017-10 

Full document details: DIN EN ISO 11608-7:2017-10

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11608-7-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11608-7-2017-10


EN ISO 11608-7:2017 (D) 

5 

Anhang ZA 
(informativ) 

 
Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den 
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 

93/42/EWG [OJ L 169] 

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines von der Europäischen Kommission erteilten 
Normungsauftrages M/295 bezüglich der Erarbeitung von Europäischen Normen zu Medizinprodukten 
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfüllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte bereitzustellen [OJ L 169]. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen 
worden ist, berechtigt die Übereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgeführten normativen Abschnitten 
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität 
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehörigen EFTA 
Vorschriften. 

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird, 
muss der Risikomanagement-Prozess in Übereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geändert durch die 
Richtlinie 2007/47/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden 
Anforderung, Risiken „weitestgehend“ verringert, „auf ein Minimum“ verringert, „soweit wie möglich“ verringert, 
„minimiert“ oder „ausgeschlossen/beseitigt“ werden müssen. 

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 11 und 12 der Richtlinie stehen. 

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen 
im Europäischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen. 

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht 
in dieser Europäischen Norm abgedeckt ist. 

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und Anhang I der 
Richtlinie 93/42/EWG [OJ L 169] 

Grundlegende 
Anforderungen der 

Richtlinie 93/42/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

7.2 4.2.2 Abschnitt 4.2.2 dieser Norm 
erfüllt nur die Anforderungen 
oder ER 7.2 hinsichtlich der 
Gestaltung der Verpackung, und 
dann nur zum Öffnen der 
Verpackung, und das 
Herausfallen der Inhalte. 

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

WARNHINWEIS 2 — Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein. 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
normalerweise von ISO Technischen Komitees 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. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen 
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) 
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die für die 
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument 
wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet 
(siehe www.iso.org/directives). 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender 
angegeben und stellt keine Anerkennung dar. 

Eine Erläuterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdrücke, die sich auf 
Konformitätsbewertung beziehen, sowie Informationen über die Beachtung der Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) 
durch ISO enthält der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Das für dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 84, Devices for administration of medicinal 
products and catheters. 

ISO 11608 besteht unter dem allgemeinen Titel Needle-based injection systems for medical use — 
Requirements and test methods aus den folgenden Teilen: 

— Part 1: Needle-based injection systems 

— Part 2: Needles 

— Part 3: Finished containers 

— Part 4: Needle-based injection systems containing electronics 

— Part 5: Automated functions 

— Part 6: On-body delivery systems 

— Part 7: Accessibility for persons with visual impairment 
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Einleitung 

Vor diesem Teil der ISO 11608 wurden in der Normenreihe ISO 11608 keine Angaben zur Verwendung von 
kanülenbasierten Injektionssystemen durch Personen mit Sehbehinderung gemacht. In der Praxis sind 
jedoch zahlreiche Benutzer von kanülenbasierten Injektionssystemen (NIS) Personen mit Sehbehinderung, 
die diese Systeme bedienen, obwohl die Benutzer-Produkt-Schnittstellen, die die zur sicheren und effektiven 
Nutzung erforderlichen Informationen anzeigen, vorrangig auf visueller Kommunikation beruhen. Als Folge 
daraus haben Benutzer mit Sehbehinderung bei der Verwendung dieser Produkte Schwierigkeiten und 
können ein höheres Risiko tragen. 

Angesichts der Häufigkeit der Sehbehinderung und der Tatsache, dass viele NIS zur Behandlung von 
Krankheiten (z. B. Diabetes) mit Begleiterkrankungen eingesetzt werden, die das Sehvermögen 
beeinträchtigen können, sollte wenn möglich versucht werden, Gerätemerkmale, die bei der Benutzung des 
Produkts durch Benutzer mit Sehbehinderung ein Hindernis darstellen, zu vermeiden oder zu minimieren. 

Dieser Teil der ISO 11608 definiert mit Sehbehinderung verbundene Begriffe und gibt Anleitungen, mit 
denen es den Herstellern ermöglicht wird, dem Benutzer die Informationen über andere Sinne zu vermitteln 
(z. B. Tast- oder Hörsinn). Zudem wird eine größere Bevölkerungszahl von den neuen und vorhandenen 
Merkmalen, die den Bedürfnissen von Benutzern mit Sehbehinderung entsprechen, profitieren. 

Der Zweck von diesem Teil der ISO 11608 ist, die Hersteller bei der Entwicklung von NIS-Ausführungen zu 
unterstützen, die für Benutzern mit Sehbehinderung verwendet werden können, es wird jedoch anerkannt, 
dass diese Ausführungen auch für Benutzer ohne Sehbehinderung vorteilhafter sein könnten. Dieser Ansatz 
der „universellen Ausführung“ [29] ist der Schaffung von „Nischen“-Produkten ausschließlich für Benutzer 
mit Sehbehinderung vorzuziehen, für die der Markt eingeschränkter sein würde und damit die 
Produktkosten vermutlich höher sein würden. Die Anwendung von Grundsätzen der universellen 
Ausführung, den Zugang auf Benutzer mit Sehbehinderung zu erweitern, kann die Größe des Marktangebots 
erhöhen, wodurch die Produktkosten reduziert werden und der Zugang zu den NIS einer breiteren 
Patientengruppe ermöglicht wird. 

Zu Zwecken der Konstruktion des Produktes sollte angenommen werden, dass einige Benutzer mittel-
schwere Sehbehinderung haben, aber dennoch in der Lage sind, große Schrift zu lesen und 
Produktmerkmale mit starken Kontrasten zu erkennen. Anderen Benutzern ist es jedoch nicht möglich, 
visuelle Merkmale zu nutzen, sodass ihnen die Informationen stattdessen über andere Sinne vermittelt 
werden müssen (z. B. Tast- oder Hörsinn). Daher schließt dieser Teil der ISO 11608 die Anforderung ein, 
Informationen in visuellen Formaten, die von Personen mit mittelschwerer Sehbehinderung aufgenommen 
und verstanden werden können, und Informationen in nichtvisuellen Formaten (z. B. über den Tast- oder 
Hörsinn) bereitzustellen, die von Personen ohne nutzbare Sehkraft aufgenommen und verstanden werden 
können. 

In Verbindung mit anderen Teilen der Normenreihe ISO 11608 wird von den Herstellern erwartet, bei der 
Planung, Entwicklung und Herstellung von kanülenbasierten Injektionssystemen für diese wichtige 
Benutzergruppe den risikobasierten Ansatz einzuhalten und die Ergonomie zu berücksichtigen. Existierende 
Produkte und Produkte, die zurzeit entwickelt werden, erfüllen einige der in diesem Teil der ISO 11608 
aufgeführten Anforderungen nicht unbedingt. Die Hersteller wären jedoch gut beraten, diese Bestimmungen 
bei der Verbesserung existierender Produkte oder bei der Entwicklung neuer Produkte einzuhalten, um 
einen höherer Grad der Zugänglichkeit zu erreichen. 

Eine Anleitung zu den Übergangsperioden für die Umsetzung der Anforderungen dieser Internationalen 
Norm ist in ISO/TR 19244 enthalten. 
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