DIN EN ISO 11608-7:2017-10 (D)

Kaniilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung - Anforderungen
und Prufverfahren - Teil 7: Anforderungen an die Barrierefreiheit fiir Menschen mit
Sehbehinderung (ISO 11608-7:2016); Deutsche Fassung EN ISO 11608-7:2017

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 3
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 93/42/EWG [OJ L 169] .....c..euu. 5
0 ) 6
D0 1T 1 U 7
1 Anwendungsbereich.... s ———————————————————— 8
2 Normative VerWeiSUNZEN ... s s sss s smsmsas s s sms s s 8
3 2T o4 i 9
4 ANFOrdeIUNGEIN ... A RS EEEEEERERERRRRERRRERERRRRR SRS 10
4.1 Anforderungen an die RiSIKOANAlYSe.....cccccvnmimsmsmsmmmsmsmssmssmssssmsssssssssssssssss s sssssssssssssssssssasasss 10
4.2 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. ..cuimsmsmismsssmsssssmssssssssmssssssssssssssss s sas s s sas s s s sas s s sasas s sasassesssassnns 11
25 TN ') S0 1) 4 0 o0 ) 11
4.2.2 Gestaltung der VerpacCKUNG......cccuismmrmmsmssssmsmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssssassesssssassssssasassesssassess 12
5 PrifVerfalren .. —————————————————— 12
5.1 VerifiZierungSPriifuN@eN ... s s s e e s 12
5.2 Summative Evaluation (Validierungspriifungen)........cmssmsssss. 12
LS Y N ) 1 0T ) L 12
5.2.2  BeNULZEIGTUPPEIN cucitiururissssssmssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssassssssssssssessssssssssssssssssssssssessssssnsssnssssnsesns 12
LS00 T €71 0) e 11 Tud 0 110 03 1] = 0 U 13
6 PIUIDErICHE oo A AR 13
7 Vom Hersteller bereitzustellende Informationen ... 13
7.1 ALLGEIMEINES ...ucucrririsisisissss s R R AR AR R AR A AR RS AR E AR E SRR RERE SRR RS RRR AR R R R 13
0 T8 01T 1) |1 O 13
7.1.2 Taktile INfOrmMatiONeN ....c.cociiieisismmmsmsrsssss R SRR 13
7.1.3 AKustische INfOrmatioNen ... s R s e R AR R 14
7.1.4 Elektronisch iibermittelte Informationen........cucmnmmmm s ————————————— 14
7.2 |10 1D 0T Tl 1D LD . 14
7.2.1  NIS-KeNNZEICHNUNG....ioismsrsuismsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssesssssssssssssssesssssmssssesssnssnsssnssssnsssns 14
7.2.2 Kennzeichnung an den Einzelverpackungen ... 15
7.3 Gebrauchsanleitungen...... i —————————————————— 15
Anhang A (informativ) Ermittlung der Sehkraft und Sehbeeintrichtigung: funktionale Sehkraft

UNA SENSCRATITE ...t A SRS e e E e e R R RS 17
Anhang B (informativ) Hinweise fiir die Erarbeitung von Anleitungen zur Verwendung durch

Personen mit Sehbehinderung ..o ————————————————— 21
Anhang C (informativ) Prozess zur Entwicklung einer Spezifikation, von Priifverfahren und

einer Verifizierung in BeZug auf 5.1 ... s 23
LIiteratUlNINWEISE ...ttt A AR RS RS E R R R R AR AR SRR AR 26



		2026-06-12T07:28:19+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




