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Nationales Vorwort

Das Dokument prEN IS0 8871-5:2024 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 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
(Deutschland) gehalten wird.

Das zustindige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-04-05 AA , Elastomere Phar-
mapackmittel und zugehorige Komponenten“ im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesu-
Tech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

DIN EN ISO 8871 besteht unter dem allgemeinen Titel Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerdte zur phar-
mazeutischen Verwendung aus den folgenden Teilen:

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

— Teil 3: Bestimmung von herausgeldsten Partikeln

— Teil 4: Biologische Anforderungen und Priifverfahren

— Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

ISO 7864 siehe DIN EN ISO 7864
[SO 8362-1 siehe DIN ENISO 8362-1
[SO 8362-3 siehe DIN ENISO 8362-3
ISO 8362-4 siehe DIN ENISO 8362-4
IS0 8362-6 siehe DIN ENISO 8362-6
[SO8536-2 siehe DIN EN ISO 8536-2
[SO 8536-6 siehe DIN ISO 8536-6

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 8871-5:2017-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) ,Dichtheit gegeniiber einer wassrigen Losung” wurde durch ,Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung“
ersetzt;

b) eine zusatzliche Definition fiir Fragmentation wurde hinzugefiigt;

c) eine zusatzliche Information zur Fragmentationspriifung und eine neue Information zur Fragmentgrofie
wurde hinzugeflgt;
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d) ,Porenweite von 0,5 um*“ wurde durch ,Porenweite von héchstens 0,5 um*“ ersetzt;

e) USP <788>und USP <1207> wurden in die Literaturhinweise aufgenommen.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7864, Sterile Injektionskaniilen fiir den Einmalgebrauch — Anforderungen und Prlifverfahren
DIN EN ISO 8362-1, Injektionsbehdltnisse und Zubehor — Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

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

DIN EN ISO 8362-4, Injektionsbehdltnisse und Zubehor — Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas

DIN EN ISO 8362-6, Injektionsbehdltnisse und Zubehér — Teil 6: Bérdelkappen aus
Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen

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

DIN ISO 8536-6, Infusionsgerdte zur medizinischen Verwendung — Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen fiir
Infusionsflaschen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN IS0 8871-5:2024) 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 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 8871-5:2016 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 8871-5:2024 wurde von CEN als prEN ISO 8871-5:2024 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

ISO weist auf die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit der Verwendung eines oder
mehrerer Patente verbunden sein kann. ISO bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung beziiglich
Nachweis, Gultigkeit oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieses Dokuments lag ISO keine Mitteilung liber ein Patent bzw. mehrere Patente vor, welche/s zur
Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass
dies moglicherweise nicht der aktuelle Informationsstand ist. Dieser kann jedoch der Patentdatenbank unter
www.iso.org/patents entnommen werden. [SO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76, Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use, erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 8871-5:2016), die technisch iiberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— ,Dichtheit gegeniiber einer wassrigen Losung” wurde durch ,Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung”
ersetzt,

— eine zusatzliche Definition fiir Fragmentation wurde hinzugefiigt,

— eine zusatzliche Information zur Fragmentationspriifung und eine neue Information zur Fragmentgrofie
wurde hinzugefiigt,

— ,Porenweite von 0,5 pm"“ wurde durch ,Porenweite von hdochstens 0,5 um“ ersetzt,
— USP <788>und USP <1207> wurden in die Literaturhinweise aufgenommen.

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe [SO 8871 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar.
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Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Verschliisse aus Elastomeren oder Kautschuk zur pharmazeutischen Verwendung werden in Kombination mit
Injektionsflaschen und in vielen Fallen zusammen mit Durchstichgeraten angewendet. Es gibt drei funktionelle
Parameter, die fiir den Vorgang des Durchstechens wichtig sind. Diese sind Durchdringbarkeit, Fragmentation
und Selbstabdichtung. Die drei in diesem Teil von ISO 8871 beschriebenen Priifungen kdnnen als Referenz-
verfahren bei der Priifung von Verschliissen aus Elastomeren verwendet werden, die mit Injektionskaniilen
aus Metall durchstochen werden. Zusatzlich kann die Priifung auf Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung
verwendet werden, um die Abdichtung einer gegebenen Kombination von Verschluss und Injektionsflasche

nachzuweisen.
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1 Anwendungsbereich
Dieser Teil von ISO 8871 legt Anforderungen und Priifverfahren hinsichtlich funktioneller Merkmale von Ver-
schliissen aus Elastomeren fest, die flir Injektionsflaschen verwendet und mit einer Injektionskaniile durch-

stochen werden.

ANMERKUNG  Funktionelle Priifungen unter Verwendung von Dornen sind in [1] und [2] festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

[SO 7864, Sterile hypodermic needles for single use

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

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

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

IS0 8362-6, Injection containers and accessories — Part 6: Caps made of aluminium-plastics combinations for
injection vials

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

3.1
Durchdringbarkeit
fiir das Durchstechen eines Elastomerverschlusses erforderliche Kraft

3.2

Fragmentation

Bildung von elastomeren Partikeln, die erzeugt werden, wenn die Dichtscheibe oder andere elastomere
Bestandteile des Primarbehalters mit einer Kaniile, Spitze oder einer sonstigen Zugangsvorrichtung zum
Befiillen oder Verabreichen durchstochen wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Das Stanzen ist ein Mechanismus zur Erzeugung von Fragmenten.
[QUELLE: 11608-3:2022, 3.4, modifiziert: ,Stanzen einer Scheibe“ wurde gedndert zu ,Stanzen“]
3.3

Selbstabdichtung

Mafd der Wirksamkeit der Wiederabdichtung von Elastomerverschliissen nach dem Durchstechen mit einer
Kaniile und deren Herausziehen
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34
Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung
Maf3 fiir die tatsdchliche Abdichtung einer gegebenen Kombination von Verschluss und Injektionsflasche

4 Anforderungen
4.1 Durchdringbarkeit

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

4.2 Fragmentation

Bei Priifung nach Anhang B darf die Anzahl der Elastomerfragmente je 48 Durchstiche nicht grofier sein als 5.
Die Priifbedingungen und Annahmekriterien (Grenzwerte fiir die Mindestfragmentgrofée und die zuldssige
Anzahl an Fragmenten) miissen unter bestimmten Umstidnden angepasst werden und konnen zwischen dem
Lieferanten und dem Kunden vereinbart werden. Zum Beispiel die Verwendung eines Dorns/einer Kaniile mit
abweichenden Merkmalen oder die Verwendung von Transferinstrumenten in einem geschlossenen System
(CSTD, en: closed-system transfer device).

4.3 Selbstabdichtung und Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung

Bei Priifung nach Anhang C darf keine der Injektionsflaschen eine mit bloféem Auge sichtbare Spur der gefarb-
ten Losung enthalten. Diese Anforderung gilt nur fiir Mehrfachdosenbehalter, d. h. Behalter mit Elastomerver-
schliissen, die mehrmals durchstochen werden.

Materialien, die diese Anforderung erfiillen, brauchen keiner weiteren Priifung nach 4.4 unterzogen zu werden.

4.4 Dichtheit gegeniiber einer Farbstofflosung

Bei Priifung nach Anhang D darf keine der Injektionsflaschen eine mit blofdem Auge sichtbare Spur der gefarb-
ten Losung enthalten.

5 Vorbereitung von Elastomerverschliissen zur Priifung

5.1 Probenahme

Die Anzahl der fiir jede Priifung erforderlichen Verschliisse ist folgende.

- Durchdringbarkeit: 10
- Fragmentation: 12
- Selbstabdichtung und Dichtheit gegentiber einer Farbstofflosung: 10
- Dichtheit gegentiber einer Farbstofflosung: 10

In der Praxis wird empfohlen, mehr als die geforderte Mindestanzahl von Verschliissen fiir die Priifung vorzu-
bereiten.

5.2 Reinigung

Verschliisse miissen im Lieferzustand sterilisiert sein. Falls keine nach den tiblichen Verfahren werkseitig gerei-
nigten Proben verfiigbar sind, miissen die Verschliisse nach folgendem Verfahren gereinigt werden.

Eine geeignete Anzahl an Elastomerverschliissen ist in einen geeigneten Glasbehdlter zu geben und mit par-
tikelfreiem Wasser zu bedecken. Der Inhalt des Glasbehalters ist fiir 5 min zu kochen und 5-mal mit kaltem
partikelfreiem Wasser zu spiilen.
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