DEUTSCHE NORM  Entwurf August 2015

DIN EN ISO 8871-5

=
Z

ICS 11.040.20

Entwurf

Verwendung —

pharmaceutique —

Anwendungswarnvermerk

Stellungnahme vorgelegt.

Stellungnahmen werden erbeten

sofern dort wiedergegeben;

Elastomere Teile fur Parenteralia und fuir Gerate zur pharmazeutischen

Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Prifung (ISO/DIS 8871-5:2015);
Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 8871-5:2015

Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use —
Part 5: Functional requirements and testing (ISO/DIS 8871-5:2015);
German and English version prEN ISO 8871-5:2015

Eléments en élastomére pour administration parentérale et dispositifs & usage

Partie 5: Exigences fonctionnelles et essais (ISO/DIS 8871-5:2015);
Version allemande et anglaise EN ISO 8871-5:2015

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2015-07-03 wird der Offentlichkeit zur Priifung und

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,

— oder als Datei per E-Mail an named@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwurfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), 10772 Berlin (Hausanschrift:
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed)

Einspriche bis 2015-09-03
Vorgesehen als Ersatz fur
DIN EN ISO 8871-5:2014-10

Gesamtumfang 31 Seiten

Coctiganta

Full document details: E DIN EN ISO 8871-5:2015-08

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8871-5-2015-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-8871-5-2015-08

E DIN EN ISO 8871-5:2015-08 — Entwurf —

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8871-5:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use® (Sekretariat: DIN,
Deutschland) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,, Nicht aktive Medizinprodukte*
(Sekretariat: DIN, Deutschland) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfur im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) der
Arbeitsausschuss NA 063-02-15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und zugehdérige Komponenten® zustandig.

Die Normenreihe DIN EN ISO 8871 unter dem allgemeinen Titel Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir
Geréte zur pharmazeutischen Verwendung besteht aus folgenden Teilen:

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

— Teil 3: Bestimmung von herausgelédsten Partikeln

— Teil 4: Biologische Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
ISO 8362-1 siehe DIN EN ISO 8362-1
ISO 8362-3 siehe DIN EN ISO 8362-3
ISO 8362-4 siehe DIN EN ISO 8362-4
ISO 8362-6 siehe DIN EN ISO 8362-6
ISO 8536-2 siehe DIN EN ISO 8536-2
ISO 8536-6 siehe DIN 1SO 8536-6
Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 8871-5:2014-10 wurde folgende Anderung vorgenommen:
a) Aktualisierung der Unterabschnitte 4.3 und 4.4 sowie der Anhange C und D;

b) redaktionelle Uberarbeitung.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile-Einmal-Injektionskantilen

DIN EN ISO 8362-1, Injektionsbehéltnisse fiir Injektionspréparate und Zubehér — Teil 1: Injektionsflaschen
aus Réhrenglas

DIN EN ISO 8362-3, Injektionsbehéltnisse fiir Injektionsprédparate und Zubehér — Teil 3: Aluminium-
Bérdelkappen fiir Injektionsflaschen

DIN EN ISO 8362-4, Injektionsbehéltnisse fiir Injektionspréparate und Zubehér — Teil 4: Injektionsflaschen
aus Hiittenglas

DIN EN ISO 8362-6, Injektionsbehéltnisse fiir Injektabilia und Zubehér — Boérdelkappen aus Aluminium-
Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen

DIN EN ISO 8536-2, Infusionsgeréte zur medizinischen Verwendung — Teil 2: Stopfen fiir Infusionsflaschen

DIN ISO 8536-6, Infusionsgerédte zur medizinischen Verwendung — Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen flir
Infusionsflaschen
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Datum: 2015-06
prEN ISO 8871-5:2015
CEN/TC 205

Sekretariat: DIN

Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerate zur pharmazeutischen
Verwendung — Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung
(ISO/DIS 8871-5:2015)

Eléments en élastomére pour administration parentérale et dispositifs a usage pharmaceutique — Partie 5 :
Exigences fonctionnelles et essais (ISO/DIS 8871-5:2015)

Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use — Part 5: Functional requirements and
testing (ISO/DIS 8871-5:2015)
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 8871-5:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Non-active medical devices* erarbeitet, dessen
Sekretariat vom DIN gehalten wird.
Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8871-5:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 8871-5:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Verschlisse aus Elastomeren oder Kautschuk werden flr Injektionsflaschen verwendet und in vielen Fallen
zusammen mit Durchstichgeraten. Es gibt drei funktionelle Parameter, die fir den Vorgang des
Durchstechens wichtig sind. Diese sind: Durchdringbarkeit, Fragmentation und Selbstabdichtung. Die drei in
diesem Teil von ISO 8871 beschriebenen Prifungen kdénnen als Referenzverfahren bei der Prifung von
Verschlissen aus Elastomeren verwendet werden, die mit Injektionskanilen aus Metall durchstochen werden.
Zusatzlich kann die Prifung auf Dichtheit gegeniliber einer angefarbten wassrigen Lésung verwendet werden,
um die Wirksamkeit des Verschlusses einer besonderen Kombination von Verschluss und Injektionsflasche
nachzuweisen.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von I1SO 8871 legt Anforderungen und Prifverfahren hinsichtlich funktioneller Merkmale von
Verschlissen aus Elastomeren fest, die fur Injektionsflaschen verwendet und mit einer Injektionskanule
durchstochen werden.

ANMERKUNG  Funktionelle Priifungen unter Verwendung von Dornen sind in ISO 8536-2 und ISO 8536-6 festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr 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 7864, Sterile hypodermic needles for single use

ISO 8362-1, Injection containers and accessories — Part 1: Injection vials made of glass tubing

ISO 8362-3, Injection containers and accessories — Part 3: Aluminium caps for injection vials

ISO 8362-4, Injection containers and accessories — Part 4: Injection vials made of moulded glass

ISO 8362-6, Injection containers accessories — Part 6: Caps made of aluminium-plastics combinations for
injection vials

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1
Durchdringbarkeit
fir das Durchstechen eines Elastomerverschlusses erforderliche Kraft

3.2
Fragmentation
Mal der Anzahl der Elastomerpartikel, die beim Durchstechen gebildet werden

3.3

Selbstabdichtung

Mal der Wirksamkeit der Wiederabdichtung von Elastomerverschliissen nach dem Durchstechen mit einer
Kanile und deren Herausziehen
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34
Integritat des Behalterverschlusses
Maf fur die wirksame Abdichtung einer besonderen Kombination von Verschluss und Injektionsflasche

4 Anforderungen
4.1 Durchdringbarkeit

Bei Priifung nach Anhang A darf die fiir das Durchstechen erforderliche Kraft fiir jeden Verschluss nicht mehr
als 10 N betragen.

4.2 Fragmentation

Bei Prufung nach Anhang B darf die Anzahl der mit bloBem Auge sichtbaren Elastomerfragmente je
48 Durchstiche nicht gréRer sein als 5.

4.3 Selbstabdichtung und Priifung auf Dichtheit gegeniiber einer wassrigen Léosung

Bei Prufung nach Anhang C darf keine der Injektionsflaschen eine mit bloRem Auge sichtbare Spur der
gefarbten Losung enthalten. Diese Anforderung gilt nur fur Mehrfachdosenbehalter, d. h. Behalter mit
Elastomerverschlissen, die mehrmals durchstochen werden.

Materialien, die diese Anforderungen erflllen, brauchen keiner weiteren Prifung nach 4.4 unterzogen werden.

4.4 Dichtheit gegeniiber einer wassrigen Lésung

Bei Prufung nach Anhang D darf keine der Injektionsflaschen eine mit bloRem Auge sichtbare Spur der
gefarbten Losung enthalten.

5 Vorbereitung von Elastomerverschliissen zur Priifung

5.1 Probenahme

Die Anzahl der fir jede Priifung erforderlichen Verschlisse betragt:

— Durchdringbarkeit 10
— Fragmentation 12
— Selbstabdichtung und Dichtheit gegentiber einer wassrigen Losung 10
— Dichtheit gegenlber einer wassrigen Losung 10

In der Praxis wird empfohlen, mehr als die geforderte Mindestanzahl von Verschlissen fir die Prifung
vorzubereiten.

5.2 Reinigung
Verschlisse mussen in dem Zustand sterilisiert werden, in dem sie angeliefert werden. Wenn keine Proben
aus den Uublichen Reinigungsprozessen vorliegen, missen die Verschlisse nach folgendem Verfahren
gereinigt werden.
Eine geeignete Anzahl an Elastomerverschlissen ist in einen geeigneten Glasbehalter zu geben und mit

partikelfreiem Wasser zu bedecken. Der Inhalt des Glasbehalters ist fiir 5 min zu kochen und 5-mal mit kaltem
partikelfreiem Wasser zu spllen.
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5.3 Sterilisation

Die Verschlisse sind im Anschluss an das derzeit verwendete Sterilisationsverfahren zu prifen.
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