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DIN EN ISO 7886-3:2010-01

Beginn der Giltigkeit

Diese Norm gilt ab 2010-01-01.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm (ISO 7886-3:2005) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and intravascular catheters® unter Beteiligung deutscher Experten
erarbeitet und von CEN als EN ISO 7886-3:2009 Ubernommen.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA ,Injektionssysteme*
im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

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

ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 7886-1 siehe DIN EN ISO 7886-1
ISO 8537 siehe DIN EN ISO 8537
ISO 9626 siehe DIN EN ISO 9626
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 7886-3:2005-06 wurde folgende Anderung vorgenommen:

a) Aktualisierung des informativen Anhangs ZA Uber den Zusammenhang zwischen der Europaischen Norm
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte auf der Basis
der EG-Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften (iber aktive
implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richt-
linie 98/8/EG uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten.

Frihere Ausgaben

DIN EN ISO 7886-3: 2005-06

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen
DIN EN ISO 7864, Sterile Einmal-Injektionskaniilen

DIN EN ISO 7886-1, Steile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen
Gebrauch

DIN EN ISO 8537, Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kaniile

DIN EN ISO 9626, Kandilenrohre aus nicht rostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 7886-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2009

ICS 11.040.25 Ersatz fur EN ISO 7886-3:2005

Deutsche Fassung

Sterile Einmalspritzen fur medizinische Zwecke —
Teil 3: Selbstblockierende Spritzen fur die Injektion
mit fixer Impfstoffdosis
(ISO 7886-3:2005)

Sterile hypodermic syringes for single use — Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables —
Part 3: Auto-disable syringes for fixed-dose immunization Partie 3: Seringues autobloquantes pour vaccination
(ISO 7886-3:2005) a dose fixe

(ISO 7886-3:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 24. August 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 7886-3:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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DIN EN ISO 7886-3:2010-01
EN ISO 7886-3:2009 (D)
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DIN EN ISO 7886-3:2010-01
EN ISO 7886-3:2009 (D)

Vorwort

Der Text von ISO 7886-3:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for administration of
medicinal products and intravascular catheters® der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet
und als EN ISO 7886-3:2009 Gbernommen.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2010, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2010 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kdnnen.
CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1SO 7886-3:2005.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Koénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 7886-3:2005 wurde vom CEN als EN ISO 7886-3:2009 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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DIN EN ISO 7886-3:2010-01
EN ISO 7886-3:2009 (D)

Einleitung

ISO 7886 wurde erstmals 1984 verdffentlicht. Es wurde anschlieRend entschieden, sie in zwei Teile
aufzuteilen: ISO 7886-1, die im Wesentlichen den Anwendungsbereich von 1SO 7886:1984 beibehalt, und
ISO 7886-2, die fir sterile Einmalspritzen fiir Druckinfusionsapparate gilt.

Die Erarbeitung dieses dritten Teils von ISO 7886 wurde als aulerst wichtig angesehen, um die Wieder-
verwendung von Spritzen fir die Injektion fixer Dosen in den Entwicklungs- und Schwellenldndern zu
verhindern. Die Wiederverwendung von Injektionsgeraten ohne Sterilisation hat in zunehmendem Male zur
Ubertragung im Blut vorhandener pathogener Keime gefiihrt.

Die Weltgesundheitsorganisation hat eine Spezifikation flr Spritzen erarbeitet, die nach ihrer Verwendung
unbrauchbar werden (Ublicherweise als ,selbstblockierende® Spritzen bezeichnet). Die WHO und die I1SO sind
Ubereingekommen, dass ein zusatzlicher Teil von 1ISO 7886 erforderlich ware, um ,selbst-
blockierende® Spritzen zu erfassen, wahrend 1ISO 7886-1 und 1ISO 7886-2 unverandert bleiben, da eine grol3e
Anzahl allgemein gebrauchlicher Gerate den vorgeschlagenen Eigenschaften der Selbstblockierung nicht
entsprechen wirden.

Dieser Teil von ISO 7886 beinhaltet Spritzen flir die Injektion ,fixer Dosen“ die nach Abgabe der
vorgesehenen Dosis verwendungsunfahig gemacht werden. Diese Spritzen werden in 1SO 7886-1 und
ISO 7886-2 nicht behandelt.

Es wird anerkannt, dass Spritzen, die zusatzlich zur Vorbeugung gegen Verletzungen durch spitze und
scharfe Gegenstande gegen das Risiko von Nadelstichverletzungen gestaltet sind, hinsichtlich ihrer selbst-
blockierenden Eigenschaften ebenfalls diesem Teil von ISO 7886 entsprechen kénnen; es wird jedoch betont,
dass die Eigenschaften von Spritzen zur Verringerung des Risikos von Nadelstichverletzungen selbst nicht in
diesem Teil von ISO 7886 behandelt werden.
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DIN EN ISO 7886-3:2010-01
EN ISO 7886-3:2009 (D)

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 7886 legt Eigenschaften und Leistungsmerkmale fir sterile Einmalspritzen aus Kunststoff
und nichtrostendem Stahl mit und ohne Kanile fest, die fir das Aufziehen von Impfstoffen oder fiir die
Injektion von Impfstoffen unmittelbar nach ihrem Befiillen vorgesehen sind. Nach Abgabe einer fixen Impfstoff-
dosis wird die Spritze automatisch unbrauchbar.

Dieser Teil von ISO 7886 legt nicht das Design des Selbstblockierungs-Bauteils, welches im Ermessen des
Herstellers liegt, fest.

Dieser Teil von ISO 7886 gilt nicht fur Insulinspritzen (festgelegt in 1ISO 8537), Glasspritzen (festgelegt in
ISO 595), Spritzen fur Druckinfusionsapparate (festgelegt in 1ISO 7886-2), selbstblockierende Spritzen zur
Abgabe unterschiedlicher Dosen und zur Vorfullung ausgelegte Spritzen. Er behandelt nicht die Vertraglich-
keit mit Injektionsflissigkeiten bzw. Impfstoffen.

ANMERKUNG  Ein vierter Teil von ISO 7886 ist in Vorbereitung, der Spritzen mit Vorrichtung zur Verhinderung der
Wiederverwendung (Selbstblockierungs-Bauteil) behandelt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliellich aller Anderungen).

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

ISO 7864:1993, Sterile hypodermic needles for single use

ISO 7886-1:1993, Sterile hypodermic syringes for single use — Part 1: Syringes for manual use

ISO 8537:1991, Sterile single use syringes, with or without needle, for insulin

ISO 9626, Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices

ASTM D999-01, Standard methods for vibration testing of shipping containers

ASTM D5276-98, Standard test method for drop test of loaded containers by free fall

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach I1SO 7886-1:1993 (aufer 3.2) und
ISO 8537:1991 (aulRer 3.1) und der folgende Begriff.

31
Selbstblockierungs-Bauteil einer Spritze

Bauteil, das nach Abgabe der vorgesehenen fixen Dosis automatisch aktiviert wird, um eine nachfolgende
Wiederverwendung der Spritze und der Kanile zu verhindern

4 Benennungen

Die Benennung der Einzelteile von selbstblockierenden Spritzen flir die Injektion fixer Dosen ist in Bild 1
angegeben.
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