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Nationales Vorwort

Diese Europäische Norm EN ISO 11608-4:2022 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 11608-4:2022 übernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation 
sind, können sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS), 
europäischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen: 
 
- Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten 
- Künftige Entwicklungen vorhersehen 
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

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

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHÜTZT 
Kein Teil dieser Veröffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung 
weder vervielfältigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es 
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 11608-4:2022) 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 gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2022, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis November 2022 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11608-4:2007. 

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN 
abrufbar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, 
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, 
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 11608-4:2022 wurde von CEN als EN ISO 11608-4:2022 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler 
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
üblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO 
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng 
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die 
unterschiedlichen Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses 
Dokument wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet 
(siehe www.iso.org/directives). 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet 
keine Anerkennung. 

Für eine Erläuterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und 
Ausdrücke in Bezug auf Konformitätsbewertungen sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berücksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84, Devices for administration of medicinal 
products and catheters, in Zusammenarbeit mit dem Europäischen Komitee für Normung (CEN), Technisches 
Komitee CEN/TC 205, Nicht aktive Medizinprodukte, in Übereinstimmung mit der Vereinbarung zur 
technischen Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet. 

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 11608-4:2006), die technisch überarbeitet wurde. 

Die wesentlichen Änderungen sind folgende: 

— dieses Dokument wurde in seiner Gesamtheit überarbeitet, um Anforderungen aus der Normenreihe 
IEC 60601 einzubeziehen, die handgehaltene medizinische Injektoren betreffen. 

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 11608 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar. 

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des 
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Auflistung dieser Institute ist unter 
www.iso.org/members.html zu finden. 
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Einleitung 

Kanülenbasierte Injektionssysteme, einschließlich am Körper getragener Arzneimittelabgabesysteme 
(OBDSs, en: on-body delivery systems), die elektronische Bauteile – mit oder ohne Software – enthalten, sind 
hauptsächlich dafür vorgesehen, Arzneimittel an Menschen zu verabreichen. Leistungsanforderungen 
hinsichtlich wesentlicher elektrotechnischer Aspekte wurden in der Absicht ausgewählt, die Konstruktion des 
elektronischen kanülenbasierten Injektionssystems (NIS-E) nicht unnötig einzuschränken, wenn das 
Dokument angewendet wird. 

Die erste Ausgabe dieses Dokuments wurde auf elektromechanisch angetriebene Pen-Injektoren beschränkt. 
Lediglich mit elektronischen Bauteilen ausgestattete Pen-Injektoren wurden von ISO 11608-1 abgedeckt. 

Die Werkstoffe, die zur Herstellung zu verwenden sind, werden nicht in diesem Dokument festgelegt, weil ihre 
Auswahl von der Konstruktion, der vorgesehenen Verwendung und dem von den einzelnen Herstellern 
angewendeten Herstellungsprozess abhängt. 

Es gibt weitere internationale und nationale Normen und Anleitungsdokumente sowie in einigen Ländern 
nationale Vorschriften, die für medizintechnische Geräte und pharmazeutische Produkte gelten. Dieses 
Dokument gilt für NIS-Es und legt wesentliche Aspekte von IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, 
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 und IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 für diesen bestimmten Gerätetyp 
fest. 

Dieses Dokument legt keine nicht elektrotechnischen Anforderungen und Prüfverfahren für NISs fest, wenn 
diese durch ISO 11608-1 festgelegt sind. 

Entwickler und Hersteller von NIS-Es werden darin bestärkt, zu untersuchen und zu bestimmen, ob es weitere, 
für die Sicherheit oder Marktfähigkeit ihrer NIS-Es relevante Anforderungen gibt. Zum Beispiel sollte dieses 
Dokument in Verbindung mit IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 und IEC 60601-1-11 angewendet werden. Es wird 
erwartet, dass während der Konstruktion, Entwicklung und Herstellung des Produktes eine risikobasierte 
Vorgehensweise angewendet wird. Bei der spezifischen vorgesehenen Verwendung eines Arzneimittels in der 
vorgesehenen Umgebung kann dies zu produktspezifischen Anforderungen und Prüfverfahren führen, die sich 
von denen dieses Dokuments unterscheiden. 

Dieses Dokument ist für die Typprüfung (Prüfung des Entwicklungsergebnisses) von NIS-Es vorgesehen. Es 
ist nicht für die Chargenfreigabe-Prüfung vorgesehen. 

In diesem Dokument werden die Begriffe NIS-E des Typs X und NIS-E des Typs Y eingeführt. Ein NIS-E des 
Typs X ist der Typ eines NIS-E, das nicht mittels physischer Kabel mit einem anderen Gerät verbunden ist. Ein 
NIS-E des Typs Y ist mit solchen Verbindungen ausgestattet. Die in diesem Dokument dargelegten elektrischen 
Anforderungen für NIS-Es des Typs X sind eine Teilmenge der Anforderungen für NIS-Es des Typs Y. 
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1 Anwendungsbereich 

Dieses Dokument legt Anforderungen und Prüfverfahren für kanülenbasierte Injektionssysteme (NISs, 
en: needle-based injection systems) fest, die elektronische Bauteile (mit oder ohne Software) enthalten 
(NIS-Es). 

Die kanülenbasierten Injektionssysteme, die elektronische Bauteile enthalten, können zum einmaligen 
Gebrauch bestimmt oder wiederverwendbar sein und können mit oder ohne elektrische/leitfähige 
Verbindungen zu anderen Geräten betrieben werden. Das System ist dafür vorgesehen, ein Arzneimittel durch 
Eigenanwendung oder durch einen anderen Bediener (z. B. Pflegekraft oder Gesundheitsdienstleister) an 
einen Patienten abzugeben bzw. zu verabreichen. 

Dieses Dokument ist anzuwenden für elektronische Zubehörteile, die zur physischen Verbindung mit 
einem NIS oder NIS-E entsprechend der bestimmungsgemäßen Verwendung des NIS/NIS-E vorgesehen sind. 

Dieses Dokument ist außerdem anzuwenden für elektronische Zubehörteile, die bestimmungsgemäß 
elektrische/leitfähige Verbindungen zu einem NIS oder NIS-E entsprechend der bestimmungsgemäßen 
Verwendung des NIS/NIS-E aufweisen. 

Dieses Dokument legt keine Anforderungen an die Software in programmierbaren NIS-Es fest. 

ANMERKUNG IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Abschnitt 14, behandelt die Prozesse des Software-
Lebenszyklus. 

Dieses Dokument legt keine Anforderungen hinsichtlich der Cybersicherheit fest. 

2 Normative Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder 
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt 
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug 
genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen). 

CISPR 11, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance characteristics — Limits 
and methods of measurement 

CISPR 32, Electromagnetic compatibility of multimedia equipment — Emission requirements 

ISO 11608-1:2022, Needle-based injection systems for medical use — Requirements and test methods — Part 1: 
Needle-based injection systems 

ISO 7137, Aircraft — Environmental conditions and test procedures for airborne equipment 

ISO 14971:2019, Medical devices — Application of risk management to medical devices 

IEC 60086-4, Primary batteries — Part 4: Safety of lithium batteries 

IEC 60068-2-64, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: Vibration, broadband random and 
guidance 

IEC 60529, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code) 

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements 
for basic safety and essential performance 

 

ILNAS-EN ISO 11608-4:2022
IL

N
A

S-
EN

 IS
O

 1
16

08
-4

:2
02

2 
- P

re
vi

ew
 o

nl
y 

C
op

y 
vi

a 
IL

N
A

S 
e-

Sh
op


	Inhalt
	Europäisches Vorwort
	Vorwort
	Einleitung
	1 Anwendungsbereich
	2 Normative Verweisungen

