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ILNAS-EN ISO 11608-2:2012

Avant-propos national

Cette Norme Européenne EN ISO 11608-2:2012 a été adoptée comme Norme
Luxembourgeoise ILNAS-EN ISO 11608-2:2012.

Toute personne intéressée, membre d'une organisation basée au Luxembourg, peut
participer gratuitement a ['élaboration de normes luxembourgeoises (ILNAS),
européennes (CEN, CENELEC) et internationales (1SO, IEC) :

- Influencer et participer a la conception de normes

- Anticiper les développements futurs
- Participer aux réunions des comités techniques

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

CETTE PUBLICATION EST PROTEGEE PAR LE DROIT D'AUTEUR
Aucun contenu de la présente publication ne peut étre reproduit
ou utilisé sous quelque forme ou par quelque procédé que ce
soit - électronique, mécanique, photocopie ou par d'autres
moyens sans autorisation préalable !



ILNAS-EN ISO 11608-2:2012 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME EUROPEENNELNAS EN IS0 11608-22p 1 \e ) 44 608-2
EUROPAISCHE NORM
EUROPEAN STANDARD Avril 2012

ICS 11.040.25 Remplace EN ISO 11608-2:2000

Version Frangaise

Systémes d'injection a aiguille pour usage médical - Exigences
et méthodes d'essai - Partie 2: Aiguilles (ISO 11608-2:2012)

Kanulenbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Needle-based injection systems for medical use -
Verwendung - Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2: Requirements and test methods - Part 2: Needles (ISO
Kanilen (ISO 11608-2:2012) 11608-2:2012)

La présente Norme européenne a été adoptée par le CEN le 31 mars 2012.

Les membres du CEN sont tenus de se soumettre au Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, qui définit les conditions dans lesquelles
doit étre attribué, sans modification, le statut de norme nationale a la Norme européenne. Les listes mises a jour et les références
bibliographiques relatives a ces normes nationales peuvent étre obtenues auprés du Centre de Gestion du CEN-CENELEC ou auprés des
membres du CEN.

La présente Norme européenne existe en trois versions officielles (allemand, anglais, frangais). Une version dans une autre langue faite
par traduction sous la responsabilité d'un membre du CEN dans sa langue nationale et notifiée au Centre de Gestion du CEN-CENELEC, a
le méme statut que les versions officielles.
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ILNAS-EN ISO 11608-2:2012 EN ISO 11608-2:2012 (F)

Avant-propos

Le présent document (EN ISO 11608-2:2012) a été élaboré par le Comité Technique ISO/TC 84 "Dispositifs
pour administration des produits médicaux et cathéters intravasculaires" en collaboration avec le Comité
Technique CEN/TC 205 “Dispositifs médicaux non-actifs”, dont le secrétariat est tenu par DIN.

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique,
soit par entérinement, au plus tard en octobre 2012, et toutes les normes nationales en contradiction devront
étre retirées au plus tard en octobre 2012.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] étre
tenu[s] pour responsable[s] de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

Le présent document remplace I'EN ISO 11608-2:2000.

Selon le Reglement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants
sont tenus de mettre cette Norme européenne en application : Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie,
Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Islande, ltalie,
Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvége, Pays-Bas, Pologne, Portugal, République tchéque,
Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.

Notice d'entérinement

Le texte de I'SO 11608-2:2012 a été approuvé par le CEN comme EN ISO 11608-2:2012 sans aucune
modification.
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Avant-propos

LISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). Lélaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité
technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales,
en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. LISO collabore étroitement avec la Commission
électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d’élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication
comme Normes internationales requiert 'approbation de 75 % au moins des comités membres votants.

Lattention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de droits
de propriété intellectuelle ou de droits analogues. LISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir
identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L1SO 11608-2 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 84, Dispositifs pour administration des produits
meédicaux et cathéters intravasculaires.

y via ILNAS e-Shop

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 11608-2:2000), qui a fait I'objet d’une
£ révision technique.

Q
> L'ISO 11608 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Systémes d’injection a aiguille
S pour usage médical — Exigences et méthodes d’essai:

— Partie 1: Systemes d’injection a aiguille

— Partie 2: Aiguilles

— Partie 3: Conteneurs préts a I'emploi

— Partie 4: Exigences et méthodes d’essai pour stylos-injecteurs électroniques et électromécaniques

— Partie 5: Fonctions automatisées

ILNAS-EN ISO 11608-2:2012 - Preview on

iv © ISO 2012 — Tous droits réservés
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ILNAS-EN ISO 11608-2:2012 ISO 11608-2:2012(F)

Introduction

La présente partie de I'I|SO 11608 traite des aiguilles a deux extrémités stériles non réutilisables, utilisées dans
les systémes d’injection a aiguille (par exemple les stylos-injecteurs). Ces aiguilles sont souvent appelées
aiguilles pour stylo-injecteur.

Les systémes décrits dans la présente partie de I'lSO 11608 sont congus pour étre utilisés avec les systémes
décrits dans I'lSO 11608-1 et I'lSO 11608-3.

La version précédente de la présente partie de I'lSO 11608 introduisait le concept d’interchangeabilité et les
désignations d’étiquetage de type A (c’est-a-dire interchangeable) et de type autre que A pour les aiguilles et
les emballages primaires de médicaments injectables. Depuis sa promulgation, I'expérience a montré que la
complexité de ces systemes fait qu’il est tres difficile d’assurer la compatibilité fonctionnelle telle qu’elle est définie
dans la présente partie de I'ISO 11608, en particulier lorsque les produits proviennent de fabricants différents
et que la conception n'est pas vérifiée en tant que systéme. Par conséquent, on pense que la désignation «de
type A» ne constitue pas une ligne directrice appropriée permettant a 'utilisateur de décider de la compatibilité
des aiguilles et des emballages primaires de médicaments injectables avec des systemes d'’injection a aiguille
(NIS) spécifiques. La désignation d’étiquetage «de type A» en tant que telle a donc été supprimée.

Cette deuxieme édition de la présente partie de I'lSO 11608 introduit la compatibilité fonctionnelle du systéme
par le biais d’essais, conformément a I'Article 11. Le débit est introduit en tant que nouveau parametre. Les
plans de contrdle par échantillonnage choisis pour la présente partie de I'lSO 11608 servent a vérifier, avec
un niveau de confiance élevé, si le fabricant est en mesure de fabriquer un «lot» d’aiguilles qui soit conforme
aux caractéristiques critiques du produit. lls ne remplacent pas les systémes plus généraux de qualité de
fabrication figurant dans les normes sur les systémes de qualité, par exemple la série ISO 9000.

La présente partie de I'|SO 11608 ne spécifie pas d’exigences ou de méthodes d’essai concernant 'absence de
risques biologiques car I'accord international qui porte sur la méthodologie et les critéres de réussite/d’échec
estincomplet. LISO 10993-1 donne des lignes directrices relatives aux essais biologiques qui s’appliquent aux
aiguilles a deux extrémités et il est conseillé aux fabricants de tenir compte de ces lignes directrices lors de
I'évaluation de leurs produits. Il convient que cette évaluation prenne en considération les effets induits par le
procédé de stérilisation des aiguilles. Toutefois, dans certains pays, les réglementations nationales peuvent
prévaloir sur les lignes directrices données dans I'lSO 10993-1.

Dans certains pays, des réglementations nationales existent et les exigences qu’elles contiennent peuvent
remplacer ou compléter la présente partie de I'lSO 11608.

© ISO 2012 — Tous droits réservés \Y
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