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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 11608-5:2020) 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 Normungsgremium 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:

IEC 62366-1
ISO 8537
ISO 9000
ISO 11608-1
ISO 11608-2
ISO 11608-3
ISO 11608-4
ISO 13485
ISO 14253-1
ISO 14971
ISO 23908:2011

Anderungen

siche  DINEN 62366-1 (VDE 0750-241-1)
siche  DIN EN ISO 8537

siche  DIN EN ISO 9000

siche  DINENISO 11608-1

siche  DINEN ISO 11608-2

siche  DINEN ISO 11608-3

siche  DINEN ISO 11608-4

siche  DIN EN ISO 13485

siche  DINENISO 14253-1

siche  DIN EN ISO 14971

siche  DIN EN ISO 23908:2013-10

Gegeniiber DIN EN ISO 11608-5:2013-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) der Inhalt wurde fachlich iiberarbeitet;

b) redaktionelle Uberarbeitung der Norm.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN ISO 8537, Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kaniile
DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme —Grundlagen und Begriffe

DIN EN ISO 11608-1, Kaniilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 1: Kaniilenbasierte Injektionssysteme

DIN EN ISO 11608-2, Kaniilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 2: Kantilen

DIN EN ISO 11608-3, Kaniilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 3: Fertigbehdlter

DIN EN ISO 11608-4, Kantilenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 4: Kaniilenbasierte Injektionssysteme, die elektronische Bauteile enthalten

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14253-1, Geometrische Produktspezifikationen (GPS)— Priifung von Werkstiicken und
Messgerditen durch Messen — Teil 1: Entscheidungsregeln fiir den Nachweis von Konformitit oder
Nichtkonformitdt mit Spezifikationen

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
DIN EN ISO 23908:2013-10, Schutz vor Stich- und Schnittverletzung — Anforderungen und Priifverfahren —

Schutzeinrichtungen fiir einmalig zu verwendende Kaniilen zur subkutanen Injektion, Kathetereinfiihrungen
und Kandtilen zur Blutentnahme (1SO 23908:2011); Deutsche Fassung EN 1SO 23908:2013
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