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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 23907-1:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten
wird.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA ,Injektionssysteme” im
DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

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

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 23907:2013-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Inhalt wurde komplett technisch iiberarbeitet;

b) die Anhdnge A und B wurden entfernt und durch einen Anhang A mit einer Rationale zur
Untermauerung der Norm ersetzt.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile Injektionskandtilen fiir den Einmalgebrauch — Anforderungen und Priifverfahren

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

Dieses Dokument (prEN ISO 23907-1:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 23907-1:2017 wurde von CEN als prENISO 23907-1:2017 ohne irgendeine
Abadnderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

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

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen, sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze
der Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt,
enthalt der folgende Link www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84, Devices for administration of medicinal
products and catheters erarbeitet.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 23907 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
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Einleitung

Ein Leitfaden zu Ubergangsfristen fiir die Umsetzung der Anforderungen des vorliegenden Dokuments ist in
ISO/TR 19244 aufgefiihrt.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an Einmalbehalter fiir spitze und scharfe Abfille fest, die zum
Aufnehmen potentiell gefahrlicher spitzer und scharfer medizinischer Abfédlle mit oder ohne
Schutzvorrichtungen gegen Stich- und Schnittverletzungen vorgesehen sind, z. B. Skalpellklingen, Trokare,
Injektionsnadeln und Spritzen.

Es ist anwendbar sowohl auf Behalter fiir spitze und scharfe Abfille, die vom Hersteller komplett montiert
geliefert werden, als auch auf Behalter, die in Einzelteilen geliefert werden und durch den Benutzer
zusammenzusetzen sind.

Es ist nicht anwendbar auf wiederverwendbare Behdlter fiir spitze und scharfe Abfille oder auf
Aufienbehalter, die zum Transport gefiillter Einmalbehélter fiir spitze und scharfe Abfélle verwendet
werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use — Requirements and test methods

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

3.1

Einfiilloffnung

Offnung des Behilters fiir spitze und scharfe Abfille, in die spitze und scharfe Abfille zur Entsorgung
eingefiihrt werden

3.2
Verschlussvorrichtung
Klappe, Stopfen, Deckel oder Schieber, vorgesehen zum Verschlieféen der Einfiill6ffnung

3.3
Fiilllinienanzeige
Markierung oder Anzeige am Behalter, die das Fiillvolumen angibt

3.4
Fiilllvolumen des Behalters
nutzbares Volumen, vom Hersteller bestimmt und durch die Fiilllinie auf dem Behélter angegeben

3.5

Griff
Ansatz, Uberstand, Bérdelrand oder Aussparung, die zum Anheben des Behilters vorgesehen sind
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3.6
vollstindig angegliedert
durch ein dauerhaftes Mittel an dem Behalter angebunden oder mit diesem verbunden

3.7

Dichtheit

Fahigkeit eines Behdlters, das Austreten von Fliissigkeit unter den in diesem Dokument festgelegten
Bedingungen zu verhindern

3.8
vom Hersteller zugelassene Gesamtmasse
Hochstmasse von Behélter und Inhalt wie vom Hersteller fiir sichere Handhabung und Betrieb empfohlen

3.9
Nadelabtrennvorrichtung
Vorrichtung zum einhdndigen Abtrennen von scharfen oder spitzen Teilen

3.10

Durchdringung

Bewegung einer Nadel durch den Prifkoérper, bis die Spitze der Nadel an der dem Eintrittspunkt
gegeniiberliegenden Seite vorhanden ist

3.11

Durchdringkraft

Betrag der Kraft, die auf eine Hohlnadel aufgebracht werden muss, um eine Durchdringung (3.10) unter den
in diesem Dokument festgelegten Bedingungen zu erzielen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Durchdringkraft wird in Newton angegeben.

3.12

Endverschluss

Verschlussvorrichtung, die nach einmaliger Aktivierung vor der Entsorgung nicht mehr von Hand geoffnet
werden kann

3.13

Taschenbehiilter

Behalter fiir spitze und scharfe Abfille mit einem Gesamtfassungsvermogen von 0,751 oder weniger, der
dazu bestimmt ist, eine begrenzte Anzahl von spitzen und scharfen Gegenstinden aufzunehmen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die wichtigsten Beweggriinde zur Ausfithrung von Taschenbehéltern bestehen darin, das
Durchdringen (3.10) von spitzen und scharfen Abfillen durch den Behilter zu verhindern und gleichzeitig eine geringe
Baugrofie zu bieten, die vom Benutzer einfach, wie zum Beispiel in der Tasche getragen werden kann. Um eine gute
Tragbarkeit und eine niedrige Bauhohe zu erzielen, wurden diese Produkte von bestimmten Aspekten der
Anforderungen dieses Dokuments ausgeschlossen.

3.14

Sekundarkippsicherung

Befestigungselement oder Konstruktionsmerkmal zur Stabilisierung gegen Kippen und zur Vermeidung,
dass der auf einer horizontalen oder vertikalen Oberflidche abgestellte Behalter nach einem Stofd umkippt

3.15
spitze und scharfe Abfille
Gegenstande, die in der Lage sind, die Haut zu schneiden oder zu durchdringen

BEISPIELE Nadeln verschiedener Typen, Spritzen, Skalpelle, Glasscherben, Kulturtrager, Kulturschalen,
zerbrochene Kapillarrohrchen, zerbrochener starrer Kunststoff, freiliegende Enden zahnarztlicher Drahte.
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3.16

Auffangbereich fiir spitze und scharfe Abfille

Flachen, die die im Behélter befindlichen spitzen und scharfen Abfille (3.15) bei der Anwendung und im
vollstandig geschlossenen Zustand zum Durchstichschutz des Behalters direkt umschlief3en

3.17
Einmalbehilter fiir spitze und scharfe Abfille
Behalter, der vom Hersteller zum einmaligen Befiillen des Behalters bestimmt oder vorgesehen ist

3.18

zeitweiliger Verschluss

Verschlussvorrichtung, die am Behélter vollstdindig angegliedert (3.6) ist und, einmal zum Verschlief3en
aktiviert, auch ohne Beschadigung wieder gedffnet werden kann

3.19

Gesamtvolumen des Behiilters
Gesamtluftraum im geschlossenen Behélter

4 Anforderungen

4.1 Allgemeines

Die Grundsatze der Risikobewertung sowie menschliche Faktoren sollten im Konstruktionsprozess von
Behaltern fiir spitze und scharfe Abfalle berticksichtigt werden, z. B. durch Anwendung der entsprechenden

Anforderungen nach ISO 14971.

Sofern durch gesetzliche Vorschriften nichts anderes festgelegt ist, sollte die dominante Grundfarbe gelb
sein.

Eines der Konstruktionsziele flir die Behdlter muss die Sichtbarkeit der Fiillh6he sein.

4.2 Konstruktion

4.2.1 Standfestigkeit des Behilters

Der Behalter darf nicht umkippen, wenn er nach 5.1 gepriift wird.

Fiir die Benutzung mit einer Wandhalterung empfohlene Behalter und Taschenbehélter sind von der in 5.1
festgelegten Anforderung ausgeschlossen. Die Anforderung gilt fiir Behalter, die zur Nutzung auf einer
waagerechten Oberfladche bestimmt sind. Behalter fiir spitze und scharfe Abfille, die fiir die Benutzung mit

einer Sekundarkippsicherung vorgesehen sind, sind zusammen mit dieser Vorrichtung zu priifen.

Behalter fiir spitze und scharfe Abfille (aufder Taschenbehdlter), die mit einer Nadelabtrennvorrichtung
ausgestattet sind, miissen iiber ein Mittel verfiigen, das das Abtrennen mit einer Hand ermdglicht.

4.2.2  Festigkeit der Griffe

Alle Behalter fiir spitze und scharfe Abfille, aufier Taschenbehélter, miissen mit einem oder mehreren
Griffen versehen sein.

Bei Priifung nach 5.2 darf der Griff bzw. die Tragevorrichtung wahrend der Priifung weder brechen noch sich
l6sen. Die Anordnung des Griffes (der Griffe), von Fingeraussparungen, Vorspriingen oder Bordelrdndern

darf die tibliche Benutzung des Behélters nicht stéren.

Sofern Fingeraussparungen vorhanden sind, sind diese oberhalb der Filllinie anzuordnen. Diese
Anforderung gilt nicht fiir Taschenbehdlter.
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4.2.3 Einfiilloffnung und Verschluss

4.2.3.1 Allgemeines

Einmalbehélter fiir spitze und scharfe Abfille sind mit einer untrennbaren Verschlussvorrichtung zu
versehen. Taschenbehdlter zur Einmalverwendung sind in Bezug auf die Befestigung der
Verschlussvorrichtung von diesen Anforderungen ausgeschlossen. Die Einfiill6ffnung ist so zu konstruieren,
dass die Moéglichkeit fiir Unfallverletzungen durch spitze und scharfe Abfélle wahrend des Einbringens der
Abfille in den Behélter minimiert wird. Es muss eine Anzeige (vorzugsweise sichtbar) vorhanden sein, die
anzeigt, dass der Endverschluss aktiviert wurde. Der Endverschluss muss so konstruiert sein, dass er nur
einmal verwendet werden kann.

4.2.3.2 Anforderungen an die Einfiill6ffnung

Es muss moglich sein, spitze und scharfe Abfille in den Behalter einzubringen, ohne dass eine zweite Hand
zum Betdtigen der Einfiill6ffnung notwendig ist. Die Einfulléffnung von Behaltern, die zum Aufstellen in
offentlich zugdnglichen Bereichen vorgesehen sind, sollte so konstruiert sein, dass das Einfithren der Hand
und das Entnehmen des Inhalts aus dem Behilter eingeschrankt werden.

Die Einfiilléffnung sollte so konstruiert sein, dass das Risiko der Uberfiillung verhindert wird.

4.2.3.3 Anforderungen an die Verschlussvorrichtung

Verschlussvorrichtungen miissen ohne das Risiko von Stich- und Schnittverletzungen fiir den Benutzer
verschlossen werden kénnen.

Sobald der Endverschluss betitigt wurde, muss dieser gegen ein Offnen von Hand bestindig sein. Alle
Behalter, einschliellich Taschenbehilter, miissen mit einem zeitweiligen Verschluss und einem

Endverschluss ausgestattet sein.

Der zeitweilige Verschluss, der einmal zum Verschliefsen betdtigt wurde, kann ohne Risiko mit einer Hand
wieder gedffnet werden und darf eine Sekundarkippsicherung benotigen.

4.2.4 Durchdringfestigkeit

Bei der Priifung nach 5.3 muss die Kraft, die zum Durchdringen des Priifkérpers erforderlich ist, mindestens
16 N und im Mittel 18 N oder mehr betragen.

4.2.5 Bestdndigkeit gegen Beschidigung oder Undichtheit nach dem Fallenlassen

Bei der Priifung nach 5.4 darf es kein Anzeichen auf Undichtheit und keinen Bruch des Behilters im
Auffangbereich fiir spitze und scharfe Abfélle geben.

Wenigstens fiinf Minuten nach jedem Fallenlassen miissen die folgenden Punkte einer Sichtpriifung
unterzogen werden:

— es darf keine Beschidigung geben, die die sichere Verwendung beeintrachtigt;

— der Endverschluss des Behélters muss unversehrt geblieben sein;

— falls Griffe vorhanden sind, miissen diese funktionsfahig geblieben sein.

4.2.6 Bestdindigkeit gegen Beschidigung oder Undichtheit nach dem Umkippen

Bei Priifung nach 5.5 darf es keinen Bruch des Behalters im Auffangbereich fiir spitze und scharfe Abfille
geben.
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