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Kaniilenlose Injektionsgerate zur medizinischen Anwendung - Anforderungen und
Prufverfahren (1ISO 21649:2006); Deutsche Fassung EN ISO 21649:2009

Inhalt Seite
T2 e T e 3
L= 01 Lo 10T o 4
1 ANWENdUNGSDEreiCh ... ————————————— 5
2 NOrmative VErweiSUNGEN .......cccciiiiiiiriiiiis s s s s s ann e s s amn s same e s n e 5
3 7= o = 6
4 Symbole und ABKUIZUNGEN.......cccciiiiiiie i n e 8
5 ANTOrdErUNGEN.... ..t 9
5.1 Allgemeine ANfOrderUNGeN .........cccciiiiiiiiiir e r e e an e 9
5.2 Anforderungen an die GerauschentwicKkIUng .......ccccceeiiccieiiiii e 10
5.3 Anforderungen an die DOSiSSPeZIfiKation ... 1
5.4 Messunsicherheit und Ubereinstimmung mit den Spezifikationen ..........ccccccemrerrriiccccciecennnennn, 1
5.5 Anforderungen an das LeistungSProfil...........ccccceiiiiiiiiccciscciiii s e e 1
5.6 Lo =T 0] o] o L=Y (U T4 Ve T o 1O SRS PRRPR 12
6 e T V=Y o 1 =Y o 15
6.1 o | T =T 4 =Y 13 = 15
6.2 Durchfiihrungen der Prifungen...... ... s s s 16
6.3 PrifbediNnQUNQeNn........eeeiii e 23
6.4 Auswertungen der Prifungen ... 24
7 e oY1 4 o o 26
8 Vom Hersteller zu liefernde Informationen ............. . 27
8.1 N1 =Y 0 L= 10 TP 27
8.2 KeNNZEICHNUNG ... s s s s s s s s s sssssssssssssnnnnsnnnnnnnnnnnnn 27
8.3 GebrauCRSANWEISUNG .......cccceeciiiiiiii s rsecr e s s s s s s ssmnr e e e e s s s s s s smn s e e e e e se s s s s snmn e e e e e eesas s snnmnneeeeesannnennnnns 28
Anhang A (informativ) Beidseitige Toleranzgrenzfaktoren (k) .......cccccovciiiiiicniniiicnncsn e 29
Anhang B (informativ) Beispiele fiir Berechnungen von Genauigkeitsgrenzen und fiir

Dosierungsvorwahlen nach dem ZufallSPrinZip .........cccccocmiiimiiiicccssecerer e 33
B.1 Beispiel einer Berechnung der GenauigKeitSgrenze..............ccccevcereeieiiscccssssmeeeeensssssssssssseesssssssssnns 33
B.2 Dosierungsvorwahlen nach dem ZufallSPrinzip ........cccccciimiiiiiccccseceine e 33
Anhang C (informativ) Zusammenhang zwischen ISO/IEC-Normen und EN-Normen.........cccccccrrrnrinnnnees 34
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte................. 35
I =Y L0 T T 1= o - 37
Bilder
Bild 1 — Positionen der MIiKrofone...........cccoiioiiiiieniericcee e e sss e mn e e s e e 23
Tabellen

Tabelle 1 — Toleranzgrenzfaktoren in Abhdngigkeit vom Vertrauensniveau, dem vorgegebenen

Gehalt und der Anzahl der MEeSSUNQGEN.......cciiiiiicccsscrrrrerrssssssssmsrreeressssssssssss s e e e esssssssssnneseseessassssssnsenses 16
Tabelle 2 — Priifanforderungen fiir kaniilenlose Injektionsgerate.............ccccevriimmrinniininnin e, 17
Tabelle A.1 — Beidseitige Toleranzgrenzfaktoren ..o 29

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und der Richtlinie 93/42/EWG
(1] o =Y 1 =0 T T g o] g o o L] 35



		2026-06-27T16:21:25+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




