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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8871-2:2004 + A1:2014) enthalt die Deutsche Fassung der vom Technischen
Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and
pharmaceutical use (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeiteten
Internationalen Norm ISO 8871-2:2003, die vom CEN-Management-Zentrum (CMC) als EN ISO 8871-2:2004
ibernommen wurde sowie die Anderung 1 (ISO 8871-2:2003/Amd.1:2005), die vom CEN/TC 205 ,Nicht aktive
Medizinprodukte® als EN ISO 8871-2:2004/A1:2014 Gbernommen wurde.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfiir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeits-
ausschuss NA 063-02-15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und zugehdrige Komponenten® zustandig.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefligten oder geénderten Texte sind jeweils durch Anderungs-
marken angegeben.

(EN) 1ISO 8871 besteht unter dem allgemeinen Titel Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerédte zur
pharmazeutischen Verwendung aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Extrahierbare Substanzen in wéssrigen Autoklavaten
— Teil 2: Identifizierung und Charakterisierung

— Teil 3: Bestimmung von herausgelésten Partikeln

— Teil 4: Biologische Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung

Far die in diesem Dokument zitierten Internationalen Dokumente und Normen wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Dokumente und Normen hingewiesen:

ISO 48 siche  DIN ISO 48

ISO 2781 siche  DIN EN ISO 1183-1

ISO 8871-1 siche  DIN EN ISO 8871-1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 8871-2:2004-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Abschnitt 3.5 ,Infrarotspektrum® wurde Uberarbeitet;

b) ein neuer informativer Anhang H ,Bestimmung eines Fingerprints mittels Oberflachen Infrarotspektros-
kopie (ATR, en: attenuated total reflection)“ wurde hinzugefugt.

Friihere Ausgaben

DIN 58367-1: 1975-08, 1984-04, 1986-04

DIN 58367-2: 1975-08, 1996-06

DIN ISO 8871: 1990-11
DIN EN ISO 8871-2: 2004-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN I1SO 48, Elastomere und thermoplastische Elastomere — Bestimmung der Hérte

DIN EN ISO 1183-1, Kunststoffe — Verfahren zur Bestimmung der Dichte von nicht verschdumten
Kunststoffen — Teil 1: Eintauchverfahren, Verfahren mit Fliissigkeitspyknometer und Titrationsverfahren

DIN EN ISO 8871-1, Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen Verwendung —
Teil 1: Extrahierbare Substanzen in wéssrigen Autoklavaten
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 8871-2

September 2004

EUROPEAN STANDARD +A1
NORME EUROPEENNE

Juni 2014
ICS 11.040.20
Deutsche Fassung
Elastomere Teile flr Parenteralia und fur Gerate zur
pharmazeutischen Verwendung —
Teil 2: Identifizierung und Charakterisierung
(ISO 8871-2:2003 + Amd.1:2005)
Elastomeric parts for parenterals and for devices for Eléments en élastomére pour administration parentérale et
pharmaceutical use — dispositifs a usage pharmaceutique —
Part 2: Identification and characterization Partie 2: Identification et caractérisation
(ISO 8871-2:2003 + Amd.1:2005) (1SO 8871-2:2003 + Amd.1:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 15. Juli 2004 angenommen.
Die Anderung A1 modifiziert die Européische Norm EN ISO 8871-2:2004. Sie wurde vom CEN am 24. Mai 2014 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN-CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflllen, 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-CENELEC oder bei jedem
CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische 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, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

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

© 2014 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8871-2:2004 + A1:2014 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm [ISO 8871-2:2003 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
»1ransfusion, infusion and injection equipment for medical and pharmaceutical use“ der Internationalen
Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und ist vom CEN-Management-Zentrum (CMC) als
EN ISO 8871-2:2004 iibernommen worden.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2005, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen bis Marz 2005 zurlickgezogen werden.

Diese Norm ersetzt EN ISO 8871:1997.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Kdénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8871-2:2003 wurde vom CEN als EN ISO 8871-2:2004 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort zur Anderung A1

Der Text der Internationalen Norm [SO 8871-2:2003/Amd.1:2005 wurde vom Technischen Komitee
ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and
pharmaceutical use“ der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und ist von CEN/TC 205
.Nicht aktive Medizinprodukte® als EN ISO 8871-2:2004/A1:2014 Gbernommen worden.

Diese Anderung zur Europdischen Norm EN ISO 8871-2:2004 muss den Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis
Dezember 2014, und etwaige entgegenstehende nationale Normen bis Dezember 2014 zurlickgezogen
werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, die ehemalige
Jugoslawische Republik Mazedonien, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tlrkei, Ungarn, Vereinigtes Kdénigreich und
Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von [SO 8871-2:2003/Amd.1:2005 wurde vom CEN als EN ISO 8871-2:2004/A1:2014 ohne
irgendeine Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Die in verschiedenen Teilen dieser Norm beschriebenen elastomeren Teile werden aus einem Material
gefertigt, das im Allgemeinen als ,Gummi“ bezeichnet wird. Gummi ist jedoch kein einheitlicher Stoff, da die
Zusammensetzung der Gummimaterialien betrachtliche Unterschiede aufweisen kann. Das Basiselastomer
und der Vulkanisationstyp haben einen wesentlichen Einfluss auf die grundlegenden Merkmale eines
bestimmten Gummimaterials, aber auch zusatzliche Bestandteile wie Fllstoffe, Weichmacher, Farbstoffe usw.
kénnen bedeutsame Auswirkungen auf die Gesamteigenschaften haben. Die Wirksamkeit, Reinheit, Stabilitat
und sichere Handhabung eines Medikaments kann bei Herstellung, Lagerung und Verabreichung
beeintrachtigt werden, wenn das dabei verwendete Gummiteil nicht adequat ausgewahlt und validiert
(zugelassen) worden ist.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 8871 legt Verfahren zur Anwendung bei elastomeren Teilen fest, die fir
Medikamentenbehalter und Medizinprodukte verwendet werden, um die Identitat der laufenden Lieferungen
des Produkts mit den im Zulassungsverfahren (Eignungsprifung) bewerteten Proben sicherzustellen. Die
durch diesen Teil von ISO 8871 zur Verfugung gestellten physikalischen und chemischen Prifverfahren
ermdglichen die Bestimmung der typischen Eigenschaften von Gummimaterialien und kdénnen als Grundlage
fur Vereinbarungen zwischen Hersteller und Anwender hinsichtlich der gleich bleibenden Eigenschaften des
Produkts bei nachfolgenden Lieferungen dienen. Abhangig vom Typ des Gummis und seiner Anwendung ist
eine geeignete Zusammenstellung von Prifungen auszuwahlen.

Dieser Teil von 1SO 8871 legt keine Anforderungen an Gummimaterialien fest. Diese sind in den
anwendbaren Produktnormen festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 48:1994, Rubber, vulcanized or thermoplastic — Determination of hardness (hardness between 10 IRHD
and 100 IRHD)

ISO 247:1990, Rubber — Determination of ash
ISO 2781:1988, Rubber, vulcanized — Determination of density

ISO 8871-1:2003, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use — Part 1:
Extractables in aqueous autoclavates

3 Prufungen

3.1 Allgemeines

Gummi ist ein komplexes Material und nicht allgemein definierbar. Die einzige Eigenschaft, die allen
elastomeren Materialien gemeinsam ist, ist eine bestimmte Art Rickfederung oder Elastizitdt. Wenn ein
Gummiband gedehnt wird, lasst es sich bis zum Vielfachen seiner urspringlichen Lange ausdehnen ohne zu
reiBen. Nach Aufhebung der Zugbelastung geht es praktisch unverandert auf die urspringliche GréoRe und
Form zuriick. Ahnlich kann man Gummi vergleichsweise leicht zusammen quetschen, verdrehen oder in
irgendeiner Richtung verformen, und er wird wieder unverandert auf seine urspriingliche Form zuriickgehen.

Wegen seiner dreidimensionalen Vernetzung, die durch die chemische Verknipfung der Polymerketten bei
der Vulkanisation erzielt wird, ist Gummi praktisch unléslich in Lésemitteln wie Tetrahydrofuran, obgleich eine
betrachtliche reversible Quellung auftreten kann; diese Eigenschaft unterscheidet Gummi von pseudo-
elastischen Materialien wie PVC und bestimmten thermoplastischen Elastomeren.

Wegen der Komplexitdt des Gummis kann die Identitat eines gegebenen elastomeren Materials nicht durch
die Anwendung eines einzelnen physikalischen oder chemischen Tests verifiziert werden; eine
Zusammenstellung von Tests ist notwendig fur eine zuverlassige Identifizierung.

Der Hersteller muss sicherstellen, dass alle elastomere Teile aus laufenden Lieferungen nach der gleichen
Rezeptur hergestellt wurden und dass sie die gleichen Eigenschaften aufweisen wie die Proben, die dem
Anwender urspringlich Gbergeben wurden und deren Eignung nachgewiesen wurde.
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