DIN EN ISO 11608-1:2015-04 (D)

Kaniilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung - Anforderungen
und Prufverfahren - Teil 1: Kaniilenbasierte Injektionssysteme (ISO 11608-1:2014);
Deutsche Fassung EN ISO 11608-1:2015

Inhalt Seite
2o T T oY N 4
EINIGIUNG e 5
1 ANWendunNgSDErEiCh ... e 6
2 NOIrMAative VErWeISUNQGEN ......oiiciieiiiieiiiisss s s s s s amn s s mn e s n e an s ann e s nnans 6
3 ==Y | = 6
4 Symbole UNd ADKUIZUNGEN .......cocceiiieiecrrressereresssssesessssseesssssseessssneesssssmsesasssmsesssssnsesssssnnessssnnenssssnnees 8
5 2 1 0 L= T3 T T T 9
5.1 N0 e 1= 4 U= 1 1= 9
5.2 SV =1 11 o T2 Lod T 010 T T 1= o S P 9
5.3 Anforderungen an die RiSIKOANAIYSe...........cooirmiiimieiii 10
5.4 Messunsicherheit und Ubereinstimmung mit Spezifikationen.............ccocciiiiininniicncicnnne, 10
5.5 Allgemeine Anforderungen an die AuSfURIUNG ... s 10
6 Reagens und Prifgerat..........cciiinii s 12
6.1 Y Lo =T 4 L= Ty =N 12
6.2 PrifflisSigKeit. . .ccueiiieiiiiir it ———————— 12
6.3 L2 T = N 12
6.4 Priifoberflache fiir die Freifall-Prafung ..........ccccoirreimmircsre e ssss e es e e e 12
7 Bestimmung der Dosiergenauigkeit............ooccmiiiiiicrr s 13
71 N e 1T 4 =Y Ty == 13
7.2 DOSIierbereiChe........c.cooiiiiii i ———— 14
7.3 DOSiSEINSTEIIUNGEN.....ciieieierictrrr e ——— 14
7.3.1 Mehrfachdosis-Behdlter (Systembezeichnungen A und C).........ccccuiimrriiiniminisnnnnnesnes e, 14
7.3.2 Einzeldosis-Behilter (Systembezeichnungen B und D).........ccccciiiimmminnimninnnnnesees e 14
7.4 BeUIEIIUNG ..o 15
A T N | e 1= 3 0T 1 T 15
7.4.2 Bestimmung der Grenzwerte der DosiergenauigKeit ..........ccccocmminiimmminnin 15
7.4.3 Bestimmung des Fehlers der letzten Dosis und der Genauigkeitsgrenzwerte der letzten

Dosis (Systembezeichnungen A UNd C) ..o 17
7.4.4 Berechnung des Wirkungsgrades der Dosisabgabe (Systembezeichnungen B1 und D1,

durch den Benutzer BefUllt)...........oooioriccee e e 17
7.4.5 Berechnung der Toleranzintervalle ... s 18
8 Vorbereitung und Betrieb der NISs ...t 18
9 PrUfMAtriX e —————— 19
10 Beschreibung der Prifungen ..........ccceiiiiiinininiiii s s s ss e 22
TR T Y | T 1= 5 7= 1 T 22
10.2  Prufung im Normalklima und in kithler und warmer Umgebung...........cccceciiiniisnninninnnncinnninnnns 22
10.2.1 Vorbehandlung ..........oo i s 22
0 o ¥ | (=Y 22
10.3  Prufung der letzten Dosis (hur Systembezeichnungen A und C) ......cccccviiiiiniienninnnensnnssessinanes 23
O I Y | [ T=T 4T T 23
0T T2 VT 4 o 7= T T e | VT ' 23
O T T o ¥ 1] o S 23
10.4 Lebensdauerpriifung (nur Systembezeichnungen A und B) — Vorbehandlung............cccccrnnnnncen 23
10.5 Prifung durch freien Fall........ e rsce e s s e mnn e e e e e e e e e e s 23



10.6  Prifung bei Lagerung in trockener Hitze und Kalte — Vorbehandlung...........ccccomriiiiiiciiinnnnnnn. 25

10.7  Prufung in feuchter Warme (nur Systembezeichnungen A und B) — Vorbehandlung.................. 25
10.8  Prifung im zyklischen Klima (nur Systembezeichnungen A und B) — Vorbehandlung............... 26
10.9  Schwingungsprifung — Vorbehandlung ..o 26
10.10 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) (nur fiir Systeme mit elektronischen Bauteilen)......26
0 TR 0 g Y | T =T 4 1= T 26
10.10.2 Anlegen von elektrostatischen Entladungen — Vorbehandlung..........ccccooiiiiinnniicccieenneenn, 26
10.10.3 Abgestrahlte Funkfrequenzfelder (RF) — Vorbehandlung ............cccovmmmiiiiicccccsemeneenessscccseeeeeeenens 27
10.10.4 Ubereinstimmungskriterien fiir die elektrostatische Entladung.............ccvcevreemreenseenssesssseesesenanns 27
10.10.5 Abgestrahlte Funkfrequenzfelder (RF) .........ccccoomiiiiiiicccisserrnrs s sssse s e ss s sssssse e s ss s sssne s e eesnnnas 27
11 LTS24 oY1 (U] Vo TR 27
P T 4 o ¥ 1] T 27
11.2  Uberprifung des BEhEIErS ...........cccceceurueucreierccrieas e seresssse st sasss e sss e sesas s es s s e e sssas e st sssssasassessanas 28
11.3  Annahmekriterien der Dosiergenauigkeit ..........ccccciriimminiinn 28
12 PrifberiCht......... s e 28
13 Vom Hersteller zu liefernde Informationen ............. e 29
G 20 T Y | T =Y 5 1= T 29
13.2  KeNNZEICHNUNG ...t s e e s e s aamm e e e e s e amnn e e e e e e a s 29
G 20 B Y | T =Y 5 1= T 29
13.2.2 Kennzeichnung auf dem NIS ......... .. ssme e e s s smme e e e e s s s samnn e e e e e ennnnn 29
13.2.3 Kennzeichnung auf der Verbraucherpackung........ccccccccccvmmiimmiiiicccssscesensssssssssssssesessssssssssssssssnsssns 29
S TR T € 7= o T - 0 [d 4 E-3- T a1 U= 11T T SR 30
Anhang A (informativ) Dosisprifreihen, Genauigkeit und Begriindung der Prifung........c..ccoccvviinnnnn. 32
AA Dosisprufreihen fiir variable Mehrfachdosis-NISs...........cccccciimii 32
A.2 Beurteilung der Genauigkeit..........ccocciriiiiiiiiniiii i ————_——— 32
A3 Begrindung der Prifung ... s s s s s s s s 33
A.3.1 Normales, kaltes und warmes Prifklima............cooooiimimiiiiiiiiiieiece e s e s s s s s n s ennes 33
A.3.2 Genauigkeitspriifung der letzten DOSIS........ccccviimmminnii i ——————— 34
A.3.3  LebenSzyKIUSPIUTUNG......cccccooirirrieirirrsirrresssmreressssnessssssne e s s s s ne e eessme e sesssmn e e e s smnenesssnmeeessanenesssnnenssssnnees 34
A.3.4 Priifung durch freien Fall ..............o i ere s sen e e e e 34
A.3.5 Priifung bei Lagerung in trockener Hitze und Kalte...........c....coooirroormnccecernccee e e 34
A.3.6 Priifung bei feuchter WArme.............iiiiiiciccccceiiiinsssccssssere s sssss e s ss s ssss e e e ssssssssnmsnenssesnnsnnn 35
A.3.7 Prifung im zyklischen KIma.........ccccoimiiiiiiiiieiirreniissccssssss s s s s s s sssssss s s s s sssssssssssssssesnssssssssensssssnssnnnns 35
W - T T o4 o V1719 e 10T Yo £=3 o] (1) {01 ' [ SR 35
A.3.9 Priifung auf elektrostatische Entladung ..........ccccoiimiinniinnn e 35
A.3.10 Funkfrequenz-(RF)-StOrungen..........cccociiiiiimmiiniiiiniir s s 35
Anhang B (normativ) Einseitige und beidseitige Toleranzgrenzfaktoren, k...........cccocovvrrmnienisiennssnninnn 36
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte.................. 47
LiteratUrhiNWEISE ... s s e e s e e s e s mmme e e e s e e mmne e e e eesan s nnmnnneeeesaan 48



		2026-06-28T01:59:16+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




