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:2004 sisaldab Euroopa standardi | 8871-1:2004 consists of the English text of
8871-1:2004 ingliskeelset teksti. |the European standard EN ISO 8871-

O, 1:2004.
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Kéesolev@ ment on joustatud This document is endorsed on 23.11.2004
23.11.2004 é le kohta on avaldatud with the notification being published in the
teade Eesti s rdiorganisatsiooni official publication of the Estonian national

ametlikus valja . standardisation organisation.
Standard on kattes v Eesti The standard is available from Estonian
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This part of ISO 8871 defindgg'ocedures This part of ISO 8871 defines procedures

for classifying elastomeric parts for classifying elastomeric parts for
primary packs and medical dev& used |primary packs and medical devices used
in direct contact with preparations f in direct contact with preparations for
parenteral use, including both aqdﬁ%« parenteral use, including both aqueous
preparations and dry preparations w c@ preparations and dry preparations which
have to be dissolved before use. z'have to be dissolved before use.
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Vorwort

Der Text deflnternationalen Norm ISO 8871-1:2003
wurde Technischen Komitee ISO/TC 76
,,Transfusiopﬁfusion and injection equipment for

medical and rhaceutical use” der Internationalen
Organisation @ormung (ISO) erarbeitet und ist
vom  CEN- gement-Zentrum  (CMC) als
EN ISO 8871-1 :ZOWrnommen worden.

Diese Europaische l@] muss den Status einer
nationalen Norm erfialten, entweder durch
Veroffentlichung eines “idehtischen Textes oder

durch Anerkennung bis Ma 005, und etwaige
entgegenstehende nationale en bis Marz 2005
zurickgezogen werden.

Diese Norm ersetzt EN ISO 8871:

Entsprechend  der CEN/CENEL@SChéﬂs-
ordnung sind die nationalen Normungsi te der

folgenden Lander gehalten, diese E aische
Norm zu Ubernehmen: Belgien, Dan K,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankgeich,

Griechenland, Irland, Island, Italien,
Osterreich, Polen, Portugal,
Slowakei,
Republik,

Zypern.

Schweden, Schweiz;
Spanien,
Vereinigtes

Tschechische
Konigreich

Slowenien,

Ungarn, und

Anerkunngsnotiz

Der Text von ISO 8871-1:2003 wurde vom CEN als
EN ISO 8871-1:2004 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Inter-
nationale Normen sind im Anhang ZA (normativ)
aufgefihrt.

Lettla
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwe %

Foreword

The text of ISO 8871-1:2003 has been prepared by
Technical Committee ISO/TC 76 “Transfusion,
infusion and injection equipment for medical and
pharmaceutical use” of the International
Organization for Standardization (ISO) and has
been taken over as EN ISO 8871-1:2004 by CMC.

This European Standard shall be given the status of
a national standard, either by publication of an
identical text or by endorsement, at the latest by
March 2005, and conflicting national standards shall
be withdrawn at the latest by March 2005.

This document supersedes EN ISO 8871:1997.

According to the CEN/CENELEC Internal
Regulations, the national standards organizations of
the following countries are bound to implement this
European Standard: Austria, Belgium, Cyprus,
Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, France,
Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy,
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands,
Poland, Portugal, Slovakia, Slovenia,
ain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.

A
é Endorsement notice

The text 0@8871-1:2004 has been approved by

orway,

CEN as ISO 8871-1:2004 without any
modifications.

NOTE Normati references to  International
Standards are listed ir@ex ZA (normative).

§
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Einleitung

Die in dieséey Internationalen Norm beschriebenen
Elastomeri€ile®werden aus Materialien gefertigt, die
im Allgemeij als ,Gummi“ bezeichnet werden.

Gummi ist j keine einheitliche Substanz und
wird aus u@hiedlichen Elastomeren unter
Verwendung vesschiedener Vulkanisationssysteme
hergestellt, wobej/”si die Zusammensetzung
hinsichtlich Fullsto eichmachern, Farbstoffen
und anderen Hilfssto betrachtlich unterscheiden
kann. Die Wirksamkemeinheit, Stabilitat und
sichere Handhabung ei rzneimittelzubereitung
kann wahrend der He g, Lagerung und
Verabreichung nachteilig be st werden, wenn

das Elastomerteil nicht richti usgewahlt und
validiert (angenommen) worden i@

WM

Introduction

The elastomeric parts specified in the various parts
of this International Standard are produced from a
material which is usually called “rubber”. However,
rubber is not a unique entity, since the composition
of rubber materials may vary considerably. The base
elastomer and the type of vulcanization have a
major influence on the principle characteristics of an
individual rubber material, as do additives such as
fillers, softeners and pigments. These may have a
significant effect on the overall properties. The
effectiveness, purity, stability and safe handling of a
drug preparation may be affected adversely during
manufacture, storage and administration if the
rubber part used has not been properly selected and
validated (approved).



1 Anwendungsbereich

Ein ng von Elastomerteilen fur Primar-
ngen und Medizinprodukte fest, die in
Kontakt mit wassrigen Zubereitungen zur
n Anwendung (einschliel3lich Trocken-
die vor Gebrauch aufgelést werden
mussen) stehen, fest.

1%Dieser Teil von 1SO 8871 legt Verfahren zur
i

Sie legt eine
chemischen
beschreibt die

vergleichender Prifverfahren zur
ng (siehe Abschnitt 4) fest und
igen Anwendungsgebiete flur
Elastomerteile. 3e und funktionelle
Eigenschaften sind entsprechenden Inter-

n
nationalen Normen @egt. Die in diesem Teil
von [SO 8871 festge m geforderten Eigen-

schaften sind als '6anforderungen zu

verstehen.
*

1.2 Dieser Teil von ISO 887y§ilt fur die in

Abschnitt 3 aufgefiihrten Kategori n Elastomer-
teilen; spezifische Anforderungen sifid jedoch in den
entsprechenden Internationalen Nor estgelegt,
die die in Abschnitt 3 aufgeflhrten

§ege stéande
oder Gerate behandeln. ,é

Elastomerteile fir leere Einmalspritzen sin m
Anwendungsbereich dieses Teils von ISO 887
geschlossen, da sie nur kurzzeitig mit
Injektionspraparat in Kontakt sind.

1.3 Bevor die endglltige Zulassung zur
Anwendung gegeben werden kann, sind Vertraglich-
keitsuntersuchungen mit dem  vorgesehenen
Praparat durchzufliihren; dieser Teil von ISO 8871
legt jedoch keine Verfahren zur Durchfiihrung von
Vertraglichkeitsuntersuchungen fest.

2 Normative Verweisungen

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

ISO 8362-2:1988, Injektionsbehéltnisse fiir
Injektabilia und Zubehér — Teil 2: Stopfen fir
Injektionsflaschen.

<

sas they are not
@reparation for a significant length of time.

EN ISO 8871-1:2004 (D/E)

1 Scope

1.1 This part of ISO 8871 defines procedures for
classifying elastomeric parts for primary packs and
medical devices used in direct contact with
preparations for parenteral use, including both
aqueous preparations and dry preparations which
have to be dissolved before use.

It specifies a series of comparative test methods for
chemical evaluation by the determination of
extractables in aqueous autoclavates (see Clause 4)
and describes the various fields of application for
elastomeric parts. Dimensions and functional
characteristics are specified in the relevant
International Standards. Required properties as
specified in this part of ISO 8871 are regarded as
minimum requirements.

1.2 This part of ISO 8871 is applicable for the
categories of elastomeric parts given in Clause 3;
specific requirements, however, are laid down in the
relevant International Standards dealing with the
items or devices listed in Clause 3.

Elastomeric parts for empty syringes for single use
are excluded from the scope of this part of ISO 8871
in contact with the injected

Compatibility studies with the intended
aration have to be performed before the

appreval for final use can be given; however, this
pa O 8871 does not specify procedures for
carryin t compatibility studies.
2 Normat wferences

The following ¢, documents

indispensable for th
For dated references,
For undated references, theglatest edition of the
referenced document (ind@g any amendments)

applies.

ISO 8362-2:1988, Injection containelﬁ(ajectab/es
and accessories — Part 2: ClosureS fog~injection
vials &'
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ISO 8362-5:1995, Injektionsbehdltnisse fir Injek-
tionspréparate und Zubehér Teil 5:
Gefriertrocknungsstopfen fiir Injektionsflaschen.

ISO 8536#2:2
Verwendu
flaschen.

1, Infusionsgeréte zur medizinischen
. Teil 2:  Stopfen fir Infusions-

Verwendung — Te efriertrocknungsstopfen fiir
Infusions-flaschen. O

ISO 11040-2:1994, Vor@l e Spritzen — Teil 2:

I1ISO 8536-6:1 Qéé,‘lnfi sionsgeréte zur medizinischen

Kolbenstopfen und ichtscheiben fur
Dentalkarpulen zur Lokalan
ISO 11040-5:2001, Vorgefiillte zen — Teil 5

Kolbenstopfen fiir Injektionsprdp

3 Einteilung

teile in unterschiedlichen Formen und GroR ie
Elastomerteile werden nach ihrem Verwendlngs
zweck unterschiedlichen Kategorien zugeordnet;

Je nach vorgesehenem Einsatz gibt es E|a$r-

7 varts _have,

Elastomerteile fir Injektionsflaschen
(siehe ISO 8362-2);

Elastomerteile fiir Infusionsflaschen
(siehe 1SO 8536-2);

Elastomerteile fir vorgeflllte Spritzen
(siehe 1ISO 11040-2 und ISO 11040-5);

Elastomerteile fiir Medizinprodukte fiir den
pharmazeutischen Gebrauch (ausgeschlossen
sind Handschuhe und Sonden);

Elastomerteile fir gefriergetrocknete Produkte
(siehe ISO 8362-5 und ISO 8536-6).

Anforderungen

4.1 Bestandigkeit gegeniiber der

Dampfsterilisation

Elastomerteile missen die geforderten biologischen,
chemischen und physikalischen Eigenschaften nach
einem zweimaligen Sterilisationsprozess in gesattig-
tem Dampf Udber 30 min bei (121+£2)°C bei-
behalten.

ISO 8362-5:1995, Injection containers for injectables
and accessories — Part 5: Freeze drying closures
for injection vials

ISO 8536-2:2001, Infusion equipment for medical
use — Part 2: Closures for infusion bottles

ISO 8536-6:1995, Infusion equipment for medical
use — Part 6: Freeze drying closures for infusion
bottles

ISO 11040-2:1994, Prefilled syringes — Part 2:
Plungers and discs for dental local anaesthetic
cartridges

ISO 11040-5:2001, Prefilled syringes —
Plungers for injectables

Part 5:

3 Classification

Elastomeric parts exist in various designs and sizes
depending on the intended end-use. These parts
serve different purposes depending on the item or
device in which they are incorporated. Elastomeric
therefore, been classified into the

@owmg categories:
L)ést eric parts for injection vials
® 0 8362-2);

—"%g

elast rts for prefilled syringes
(see ISO

f -2 and ISO 11040-5);
elastomeric par; r medical devices for
pharmaceutical xcluding gloves and

probes); @

elastomeric parts for f( -dried products

(see ISO 8362-5 and IS%G/—G).

4.1 Resistance to steam sterilizat {Q
not lose their Q

Elastomeric parts shall i @
. ies (a
in saturated steam™at

ric parts for infusion bottles
8536-2);

4 Requirements

biological, chemical and physical properties
being sterilized twice
(121 £ 2) °C for 30 min each time.



