DEUTSCHE NORM Oktober 1997

Sterile Einmalspritzen flr medizinische Zwecke DIN
Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch -

(1ISO 7886-1: 1993, einschlieBlich Technische Korrektur 1 :1995) _
Deutsche Fassung EN 1SO 7886-1 : 1996 ENISO 7886-1

ICS 11.040.20 Ersatz fur
DIN 13098-1 : 1992-05
Deskriptoren: Medizin, Einmalspritze, sterile Ausstattung und

DIN 13150-1:1991-06
Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use
(ISO 7886-1 : 1993, including Technical Corrigendum 1 : 1995);
German version EN ISO 7886-1 : 1996

Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables — Partie 1: Seringues pour
utilisation manuelle (ISO 7886-1 : 1993, Rectificatif Technique 1: 1995 inclut);
Version allemande EN ISO 7886-1 : 1996

Die Europaische Norm EN ISO 7886-1 : 1997 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee (TC) 205 “Non-active medical devices” (Sekretariat: GroB-
britannien) des Europaischen Komitees flir Normung (CEN) und vom Technischen Komitee (TC) 84 “Medical devices
for injections” (Sekretariat: Frankreich) der Internationalen Organisation fur Normung (ISO) unter Beteiligung der Exper-
ten des deutschen Spiegelgremiums NAMed A 1 “Einmalspritzen aus Kunststoffen” erarbeitet.

Die Bedingungen fir die Priifung und Erteilung des DIN-Priif- und Uberwachungszeichens fiir den Anwendungsbe-
reich dieser Norm sind in dem Zertifizierungsprogramm “Einmalspritzen” festgelegt, das bei der DIN CERTCO Gesell-
schaft fur Konformitatsbewertung mbH, BurggrafenstraBe 6, 10787 Berlin erhaltlich ist.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im folgenden auf die entsprechenden Deutschen Normen
hingewiesen:

ISO 594-1 siehe DIN EN 20594-1

ISO 594-2 siehe E DIN EN 1707

ISO 3696  siehe DIN ISO 3696

ISO 8601  siehe DIN EN 28601

Anderungen
Gegeniber DIN 13098-1:1992-05 und DIN 13150-1 : 1991-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— Inhalt der Europaischen Norm (ibernommen.

Frithere Ausgaben
DIN 13098: 1970-10; DIN 13098-1: 1974-06, 1981-03, 1987-12, 1992-05; DIN 13150-1: 1991-06

Nationaler Anhang NA (informativ)
Literaturhinweise

DIN ISO 3696
Wasser flir analytische Zwecke — Anforderungen und Prifungen; Identisch mit ISO 3696 : 1987

DIN EN 20594-1
Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer)-Kegel fur Spritzen, Kantlen und bestimmte andere medizinische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 594-1 : 1986); Deutsche Fassung EN 20594-1 : 1993

DIN EN 28601
Datenelemente und Austauschformate; Informationsaustausch; Darstellung von Datum und Uhrzeit
(ISO 8601 : 1988 und Technical Corrigendum 1 :1991); Deutsche Fassung EN 28601 : 1992

E DIN EN 1707
Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel flr Spritzen, Kanilen und bestimmte andere medizinische Gerate —
Verriegelbare Kegelverbindungen; Deutsche Fassung prEN 1707 : 1994
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7886-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 1997

ICS 11.040.20

Deskriptoren:

Deutsche Fassung

Sterile Einmalspritzen flr medizinische Zwecke

Teil 1: Spritzen zum manuellen Gebrauch
(1ISO 7886-1 : 1993, einschlieBlich Technische Korrektur 1 :1995)

Sterile hypodermic syringes for single  Seringues hypodermiques stériles, non
use — Part 1: Syringes for manual use réutilisables — Partie 1: Seringues pour
(1SO 7886-1:1993, including Technical utilisation manuelle (ISO 7886-1:1993,
Corrigendum 1:1995) Rectificatif Technique 1 : 1995 inclut)

Diese Européaische Norm wurde von CEN am 1997-02-28 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfllen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européaischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in
eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, Tschechische Republik
und dem Vereinigten Kénigreich.

CEN

EURQPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1997 CEN — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten. Ref. Nr.EN ISO 7886-1 : 1997 D
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm vom Technischen Komitee ISO/TC 84 “Medical devices for injections” der “International
Organization for Standardization” (ISO) wurde als Europdische Norm durch das Technische Komitee CEN/TC 205
“Non-aktive medical devices” ibernommen, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

ISO 7886-1 besteht aus folgenden Teilen mit der allgemeinen Uberschrift “Sterile Einmalspritzen fiir medizinische
Zwecke”:

— Teil 1:  Spritzen zum manuellen Gebrauch
— Teil 2:  Spritzen fir Druckinfusionsapparate

Die Anhange A, B, C und D bilden normative Bestandteile dieses Teils der ISO 7886. Die Anhange E, F, G, H und J dienen
nur zur Information.

Diese Europaische Norm mufB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 1997, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
mussen bis November 1997 zurlickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu (ibernehmen:

Belgien, D'a'tpemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Koénigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SO 7886-1 wurde von CEN als Europdische Norm ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

ANMERKUNG: Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgefihrt.
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Einleitung

Dieser Teil der ISO 7886 enthalt keine Anforderungen oder Priifverfahren zum Schutz vor biologischen Risiken. Eine Anlei-
tung zur biologischen Prifung von Einmalspritzen wird in 1ISO 10993-1 gegeben, und es wird den Herstellern empfohlen,
diese Anleitung bei der Beurteilung von Produkten zu berticksichtigen. Die Beurteilung sollte die Wirkung des fiir die Sprit-
zen angewendeten Sterilisationsverfahrens berilicksichtigen. In einigen Landern kénnen jedoch nationale Bestimmungen
bestehen, die Vorrang vor ISO 10993-1 haben. Werkstoffe fiir die Fertigung der Einmalspritzen sind nicht festgelegt, da die
Auswahl bis zu einem gewissen Grad von der Ausflhrung, dem Fertigungsverfahren und der Sterilisationsmethode der
einzelnen Hersteller abhangig ist. Anhang E enthalt einige Hinweise zur Werkstoffauswahl.

Werkstoffe fir Einmalspritzen sollten mit den Injektionslésungen vertraglich sein. Wenn das nicht der Fall ist, sollte der
Anwender auf diese Ausnahme durch Kennzeichnung auf der Einzelverpackung hingewiesen werden. Die Vorgabe eines
allgemein anwendbaren Prifverfahrens auf Unvertraglichkeit ist nicht moéglich. In Anhang F werden jedoch empfohlene
Verfahren angegeben. Diese Prufverfahren kdnnen lediglich als Mdglichkeit zur Feststellung der Vertréglichkeit betrachtet
werden. Die einzig schlissige Prufung ist die einer bestimmten Injektionslésung mit einer bestimmten Einmalspritze.
Arzneimittelhersteller verwenden Losemittel zur Herstellung von injizierbaren Zubereitungen. Diese Losemittel sollten vom
Hersteller der injizierbaren Zubereitung auf ihre mdgliche Unvertréglichkeit mit den Ublicherweise flir die Herstellung von
Einmalspritzen verwendeten Werkstoffen geprift werden. Anhang E enthalt Werkstoffe, die Giblicherweise verwendet wer-
den. Falls eine Unvertraglichkeit besteht, sollte die injizierbare Zubereitung entsprechend gekennzeichnet werden. Es ist
unmdglich, jede injizierbare Zubereitung mit allen verfigbaren Einmalspritzen zu prifen, und es wird nachdriicklich emp-
fohlen, daB zustandige Behdrden und Industrieverbande dieses Problem erkennen und geeignete MaBnahmen zur Unter-
stltzung der Hersteller ergreifen.

Die in diesem Teil der ISO 7886 beschriebenen Einmalspritzen sind fir die Verwendung mit Injektionskanulen nach
ISO 7864 vorgesehen.

Dieser Teil der ISO 7886 gilt nicht fir Insulin-Einmalspritzen nach ISO 8537.

In einigen Landern sind das jeweilige nationale Arzneibuch oder staatliche Verordnungen rechtsverbindlich, und ihre
Anforderungen kdénnen gegeniber diesem Teil der ISO 7886 Vorrang haben.

ISO 3696 :1987
Water for analytical laboratory use — Specification
and test methods

ISO 8601:1988
Data elements and interchange formats — Information
interchange — Representation of dates and times

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der ISO 7886 beschreibt die Anforderungen an
sterile Einmalspritzen flir medizinische Zwecke aus
Kunststoffen fur das Aufziehen von Fllssigkeiten oder die
Injektion von Flissigkeiten unmittelbar nach dem Fllen.

Ausgenommen  sind  Insulin-Einmalspritzen  nach
ISO 8537, Einmalspritzen aus Glas, Spritzen mit fest ver-
bundener Kandle, Spritzen fir Druckinfusionsapparate,

vom Hersteller mit injizierbarer Zubereitung vorgefiillte 3 Begriffe
Spritzen sowie Beilagespritzen, die vom Apotheker gefilllt Fir diesen Teil der 1SO 7886 gelten die folgenden
werden. Begriffe:

ANMERKUNG: ISO 7886 Teil 2 fUr Spritzen flr

Druckinfusionsapparate ist in Vorbereitung. 3.1 Nennvolumen: Das vom Hersteller angegebene

Volumen.
. . ANMERKUNG: Beispiele sind 1 ml, 5 ml, 50 mL.
2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festle-
gungen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil
der vorliegenden Internationalen Norm sind. Zum Zeit-
punkt der Veréffentlichung dieser Internationalen Norm
waren die angegebenen Ausgaben giiltig. Alle normativen
Dokumente unterliegen der Uberarbeitung. Vertragspart-
ner, deren Vereinbarungen auf dieser Internationalen
Norm basieren, werden gebeten, die Mdglichkeit zu pri-
fen, ob die jeweils neuesten Ausgaben der im folgenden
genannten Normen angewendet werden kénnen. Die Mit-
glieder von |IEC und ISO fiihren Verzeichnisse der gegen-
wartig glltigen Internationalen Normen.
ISO 594-1:1986
Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment —
Part 1: General requirements
ISO 594-2 : 1991
Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes,
needles and certain other medical equipment —
Part 2: Lock fittings

3.2 Graduiertes Volumen: Volumen des Wassers bei
(20 £ 5)°C (oder fur tropische Lander (27 + 5)°C), das
von der Spritze abgegeben wird, wenn die Bezugslinie
des Kolbens einen oder mehrere der vorgegebenen Ska-
lenteile durchlauft.

3.3 Graduiertes Gesamtvolumen: Volumen an dem

Teilstrich, der am weitesten vom Teilstrich Null entfernt ist.
ANMERKUNG: Das graduierte Gesamtvolumen
darf gleich dem oder gréBer als das Nennvolumen
sein.

3.4 Maximal nutzbares Volumen: Volumen bei voll-
standig zuriickgezogenem Kolben.

3.5 Bezugslinie: Die Linie, die durch die Kante des Kol-
benendes gebildet wird. Sie dient zur Bestimmung des
Volumens, das einem beliebigen Skalenwert entspricht.
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4 Benennungen 7

Die Benennung der Einzelteile der Einmalspritzen ist in
Bild 1 angegeben.

5 Reinheit 1

Bei der Sichtprifung mit normaler oder auf normal korri-
gierter Sehscharfe ohne VergréBerung und einer
Beleuchtungsstarke zwischen 300 Ix und 700 lx muB die
Oberflache der Einmalspritze, die bei tblichem Gebrauch
mit den injizierbaren Zubereitungen in Berihrung kommt,
frei von Partikeln und Fremdmaterial erscheinen.
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6 Grenzwerte fiir saure oder basische
Bestandteile

Der pH-Wert der nach Anhang A hergestellten Prifflissig-
keit muB mit einem potentiometrischen Labor-pH-MeBge-
rat unter Verwendung einer Universalelektrode bestimmt
werden und muB innerhalb einer pH-Einheit des Wertes
der Kontrollflissigkeit liegen.

w
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7 Grenzwerte fur extrahierbare Metalle

Bei Prifung nach einem anerkannten mikroanalytischen
Verfahren, z. B. der Atomabsorptions-Spektroskopie, darf
die nach Anhang A hergestellte Pruffliissigkeit, wenn sie
um den Metallgehalt der Kontrollfllissigkeit korrigiert ist, 13
nicht mehr als insgesamt 5 mg/l Blei, Zinn, Zink und Eisen /
enthalten. Der Cadmiumgehalt der Prifflissigkeit mubB, Ll
nach Korrektur um den Cadmiumgehalt der Kontrollfllis-
sigkeit, niedriger als 0,1 mg/l sein.

3
/N

[« Y4 |

8 Gleitmittel

Wenn die Innenflachen der Einmalspritze einschlieBlich
des Kolbens mit einem Gleitmittel versehen sind, so darf
dieses Gleitmittel bei normaler oder auf normal korrigier-
ter Sehscharfe weder als Tropfen noch als Partikel sicht-
bar sein.

Ein zuldssiges Gleitmittel fur dreiteilige Spritzen ist unver- 14
dinntes Polydimethylsiloxan, das dem nationalen oder S
dem Europaischen Arzneibuch entspricht. Die einge-

setzte Gleitmittelmenge sollte nicht mehr als 0,25 mg/

cm? der Innenfliche des Zylinders betragen.

Ein zulassiges Gleitmittel fiir zweiteilige Spritzen ist Eru- 1. Teilstrich Null 8. Kegellumen
camid und/oder Oleamid. Die Gleitmittelmenge sollte 2. Teilstriche 9. Kegelansatz
nicht groBer als 0,6 % (m/m) der Zylindermasse sein, und 3. Teilstrich Nennvolumen 10. Zylinder
es wird darauf hingewiesen, daB einige nationale Bestim- 4. Teilstrich graduiertes 11. Kolben
mungen eine geringere maximale Konzentration vor- Gesamtvolumen 12. Dichtung
schreiben kénnen. 5. Bezugslinie 13. Kolbenstange
6. Zylindergriffplatte 14. Kolbendruckplatte
7. Schutzkappe
ANMERKUNG: Die Zeichnung dient der bildlichen
. . Darstellung der Einzelteile einer Einmalspritze. Kol-
9 Fehlergrenzen fur das graduierte ben und Kolbenstange kénnen, miissen aber nicht
Volumen aus einem Teil bestehen und diirfen, miissen aber
Die Fehlergrenzen fiir das graduierte Volumen sind in der nicht mehr als eine einzige Dichtung besitzen.
Tabelle 1 angegeben. Bild 1: Schematische Darstellung einer Einmalspritze
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