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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de I'SO. Chaque comité membre intéressé par une étude ale droit
de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales
et non gouvernementales, en liaison avec 1'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant les
références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 1'élaboration
du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets regues par
I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a 'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de 1'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de 1'ISO aux principes de 1'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir leliensuivant:-www.iso.org/ise/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 84, Dispositifs pour administration des
produits médicaux et cathéters.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 11608-5:2012), qui a fait1'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications parrappertatéditionpréecédente-sont les suivantes:

— le présent document a été clarifié pour expliquer qu'une fonction automatisée est une fonction qui
ne nécessite pas d'interaction de la part de l'utilisateur aprés qu'une action a déclenché la fonction,
y compris pour indiquer que la vérification de la profondeur d'injection est automatisée lorsque
l'utilisateur n'a pas le contrdle de la profondeur a laquelle l'aiguille est insérée, méme lorsque
l'insertion de l'aiguille est effectuée manuellement.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 11608 se trouve sur le site web de I'[SO.
Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’'information ou toute question concernant le présent

document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a 'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

by

Le présent document s'applique aux dispositifs d'injection a aiguille (NIS) disposant de fonctions
automatisées (NIS-AUTO), congus principalement pour administrer des produits médicaux a I'homme.
Afin de promouvoir I'innovation et la conception du dispositif, le présent document a été rédigé dans un
format qui décrit les résultats de 1'effort de conception, plutot que de prescrire la forme exacte de la
construction du NIS-AUTO. Il convient que le présent document soit utilisé conjointement avec
1I'ISO 11608-1.

8viii © IS0 2022 - Tous droits réservés
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Systemes d'injection a aiguille pour usage médical — Exigences et
méthodes d'essai — Partie 5: Fonctions automatisées

1 Domaine d'application

Le présent document spécifie les exigences et les méthodes d'essai applicables aux fonctions
automatisées des dispositifs d'injection a aiguille (NIS) disposant de fonctions automatisées (NIS-AUTO).

Des exigences générales sont spécifiées pour I'ensemble des fonctions automatisées. En outre, des
exigences spécifiques sont définies pour les fonctions automatisées suivantes:

a) lapréparation des produits médicaux (par exemple, reconstitution}s);
b) lapréparation de l'aiguille;

c) le masquage d'aiguille;

d) Il'amorcage;

e) leréglage deladose;

f) l'insertion de l'aiguille;

g) lavérification de la profondeur d'injection;

h) l'injection du produit médical;

i) l'enregistrement des fonctions du dispositif;

NOTE Le présent document ne couvre pas la communication a distance émanant du NIS-AUTO (qui concerne
le transfert de communication avec ou sans fil du NIS-AUTO).

j) ladésactivation du NIS-AUTO;

k) le retrait de 1'aiguille;

1) lacouverture d'aiguille;

m) le démontage de l'aiguille.

Toute référence faite a une «fonction» dans le cadre du présent document est, par définition, considérée

comme une fonction automatisée (voir 3.2). Le présent document ne s'applique pas aux fonctions
exécutées manuellement par l'utilisateur.

© IS0 2022 - Tous droits réservés 1
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2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule }'éditienl’édition citée
s‘apphiques’applique. Pour les références non datées, la derniere édition du document de référence
s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 11608-1:2022, Systemes d'injection a aiguille pour usage médical — Exigences et méthodes d'essai —
Partie 1-+: Systémes d'injection a aiguille

ISO 11608-3:2022, Systémes d'injection a aiguille pour usage médical — Exigences et méthodes d'essai —
Partie 3+: Conteneurs et chemins de fluide intégrés

IS0 23908:2011, Protection contre les blessures par perforants — Exigences et méthodes d'essai —

Dispositifs de protection des aiguilles hypodermiques, des introducteurs pour cathéters et des aiguilles
utilisées pour les prélévements sanguins, non réutilisables

3 Termes et définitions

Pourles besoins du présent document, les termes et les définitions de 1'ISO 11608-1 ainsi que les suivants,
s'appliquent.

LISOL'ISO et FHEECI'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes-::

— ISO Online browsing platform: disponible a }'adressel’adresse https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: disponible a }adressel’adresse https://www.electropedia.org/

3.1
actionnement
action de l'utilisateur qui initie une fonction automatisée

EXEMPLE  Insertion d'aiguille (3.13). Pression du dispositif d'injection a aiguille a fonctions automatisées (3.18)
contre le site d'injection.

3.2
fonction automatisée
fonction ne nécessitant pas d'interaction de I'utilisateur pour étre initiée apres l'actionnement (3.1)

EXEMPLE Comptage des doses.

3.3

désactivation

fonction qui change I'état du dispositif d'injection a aiguille a fonctions automatisées (NIS-AUTO) (3.18) de
maniére a ce que celui-ci ne puisse pas étre rempli, rechargé, réinitialisé ou réactivé pour injection de la
dose, ce qui permettra au NIS-AUTO d'étre réutilisé pour une autre injection (y compris dose unique et
derniere dose des NIS-AUTO multi-doses)

3.4

réglage de la dose
fonction qui régle la dose a injecter

2 © IS0 2022 - Tous droits réservés
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3.5

vérification de la profondeur d'injection

fonction ou dispositif visant a vérifier 1'extension de l'aiguille (3.11) de maniere a ce que le produit médical
soit administré a la profondeur d'injection prévue (3.8)

3.6
injection de produit médical
fonction d'injection de la dose

3.7

temps d'injection

période allant du début jusqu'a I'achévement de l'injection de produit médical (3.6), telle que décrite dans
le mode d'emploi

Note 1 al'article: Le temps d'injection qui pourrait étre indiqué dans le mode d'emploi (parfois appelé, délai de
maintien) peut étre identique ou supérieur au temps d'injection mesuré, en fonction de l'utilisation de I'approche
par les risques.

Note 2 al'article: Il peut y avoir un délai entre I'actionnement et le début de l'injection, qui pourrait étre indiqué
dans le mode d'emploi et étre mesuré et vérifié séparément, en fonction de I'approche par les risques.

3.8
profondeur d'injection prévue
plage de distances entre la surface de la peau et le point auquel le produit médical est destiné a étre injecté

Note 1 al'article: Voir les Figures de 1'Annexe C.

3.9
préparation des produits médicaux
fonction qui prépare le produit médical en vue de l'injection

EXEMPLE Reconstitution, remplissage du réservoir.

3.10

capuchon d'aiguille

capuchon s'emboitant sur une aiguille pour la protéger des dommages et éviter aux utilisateurs des
piqlres d'aiguille accidentelles avant utilisation

Note 1 al'article: Un capuchon d'aiguille seul ne constitue pas une protection contre les blessures par perforants, a
moins d'étre conforme a 1'SO 23908.

3.11

extension de l'aiguille

distance entre |'extrémité patient de la pointe de l'aiguille et la partie la plus proche du corps du dispositif
d'injection a aiguille a fonctions automatisées (3.18)

Note 1 a l'article: La partie la plus proche du corps du dispositif d'injection a aiguille a fonctions automatisées
correspond au point de contact avec le patient, adjacent au site d'injection.

Note 2 al'article=—: Voir I'Annexe C pour des détails supplémentaires.
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3.12

masquage d'aiguille

fonction qui cache délibérément l'aiguille a la vue de l'utilisateur avant, pendant et/ou apres le cycle
d'injection

3.13

insertion d'aiguille

fonction qui insére I'aiguille dans le site d'injection a la profondeur d'injection prévue (3.8) avantl'injection
de produit médical (3.6)

3.14
préparation d'aiguille
fonction qui prépare l'aiguille avant utilisation

EXEMPLE Fixation d'aiguille, retrait du capuchon d'aiguille (3.10).

3.15

démontage de l'aiguille

fonction qui détache l'aiguille du chemin de fluide du dispositif d'injection a aiguille a fonctions
automatisées (3.18)

3.16

retrait d'aiguille

fonction qui retire l'aiguille du tissu cible depuis une position prédéfinie a l'intérieur du dispositif
d'injection a aiguille a fonctions automatisées (3.18)

3.17

couverture d'aiguille

fonction qui recouvre l'aiguille avant et/ou apres le cycle d'injection afin de réduire la probabilité d'un
contact direct avec l'aiguille

Note 1 al'article: Lacouverture d'aiguille seule ne constitue pas une protection contre les blessures par perforants,
a moins d'étre conforme a I'I[SO 23908.

3.18

dispositif d'injection a aiguille a fonctions automatisées

NIS-AUTO

systeme d'injection délivrant un produit médical via une aiguille, et dont une ou plusieurs fonctions sont
initiées par une action de 1'utilisateur et sont controlées automatiquement par le systeme d'injection

Note 1 al'article: Un dispositif d'injection a aiguille manuel, disposant d'accessoires qui remplissent des fonctions
automatiques, est considéré comme un NIS-AUTO.

3.19

indication visuelle persistante

indication visuelle demeurant en place jusqu'a ce que I'état du dispositif d'injection a aiguille change ou
jusqu'a ce que la durée de vie dudit dispositif arrive a son terme
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