EESTI STANDARD EVS-EN ISO 8871-3:2004

Elastomeric gﬁrts for parenterals and
for devices for?g?a'zmaceuticals use -
Part 3: Determi n of released-
particle count QL‘

s
\),
Elastomeric parts for parente@'s and for devices for
pharmaceuticals use - Part 3: mination of
released-particle count O
%
‘x
Q
%5
Z-

&
S

EV_ s EESTI STANDARDIKESKUS



ﬁSTI STANDARDI EESSONA NATIONAL FOREWORD

:2004 sisaldab Euroopa standardi | 8871-3:2004 consists of the English text of
8871-3:2004 ingliskeelset teksti. |the European standard EN ISO 8871-

O 3:2004.

R?q;ﬁev Eesti standard EVS-EN ISO This Estonian standard EVS-EN ISO
En i
EN

Kéesolev@ ment on joustatud This document is endorsed on 23.09.2004
23.09.2004 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
standardiorganisatsioeni standardisation organisation.
7/
.
Kasitlusala: ¢ Scope:

Elastomeric closures may b perficially | Elastomeric closures may be superficially
contaminated with visible and subvisible | contaminated with visible and subvisible
particles, and fragments can al e particles, and fragments can also be
produced when the closure is pierc y a | produced when the closure is pierced by a
needle. Such particles may be tr rﬁd needle. Such particles may be transferred
to pharmaceutical preparations in co to pharmaceutical preparations in contact
with the elastomeric parts and affect th pwith the elastomeric parts and affect the
quality of such preparations. This part of Z ality of such preparations. This part of
ISO 8871 specifies methods for the 8871 specifies methods for the
determination of the number of visible and ination of the number of visible and
subvisible particles, respectively, le particles, respectively,

detached from elastomeric parts by detached from elastomeric parts by
rinsing. It does not specify particle rinsing. es not specify particle
contamination limits. These will have to be | contarni limits. These will have to be
agreed upon between manufacturer and | agreed up tween manufacturer and
user. user.

ICS 11.040.20

Vétmesonad: 6

Eesti Standardikeskusele kuulub standardite reprodutseerimis- ja levitamisdigus



EUROPAISCHE NORM
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EN ISO 8871-3

Mai 2004
May 2004

%O
s

Ersatz fir EN 1ISO 8871:1997
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Deutsche und englische Fassung
German and english version

stomere Teile fur Parenteralia und fur Gerate zur

pharmazeutischen Verwendung —
: Bestimmung von herausgelosten Partikeln

Elastomeric parts for parenterals &r dgvices for

pharmaceuticals use — Part 3: Detegafination of
released-particle coun
(1ISO 8871-3:2003)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1.§pril 2004
angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC*
ordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt Sin ter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung de@ S
einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand g
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliog i

schen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jede
CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

afts-

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen
(Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und
Zypern.
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Eléments en élastomére pour administration parentérale et
dispositifs a usage pharmaceutique —
Partie 3: Dénombrement des particules libérées
(ISO 8871-3:2003)

This European Standard was approved by CEN on 1 April 2004.

CEN members are bound to comply with the CEN/CENELEC Internal
Regulations which stipulate the conditions for giving this European
Standard the status of a national standard without any alteration. Up-
to-date lists and bibliographical references concerning such national
standards may be obtained on application to the Management Centre
r to any CEN member.

ropean Standard exists in three official versions (English,
German). A version in any other language made by

translation under the responsibility of a CEN member into its own
lang @ and notified to the Management Centre has the same

statuss @ofﬁcial versions.

CEN members are the national standards bodies of Austria, Belgium,
blic, Denmark, Estonia, Finland, France,

Cyprus, Cze u

Germany, Gre@-{ ngary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania,
Luxembourg, Malta? Netherlands, Norway, Poland, Portugal,
Slovakia, SIovenia,@, Sweden, Switzerland and United Kingdom.
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Vorwort

Der Text defyInternationalen Norm 1SO 8871-3:2003
wurde Vv Technischen Komitee [SO/TC 76

»1ransfusio fusion and injection equipment for
medical an rhaceutical use“ der Internationalen
Organisation fUr¢Normung (ISO) erarbeitet und ist
vom  CEN- gement-Zentrum  (CMC) als

EN ISO 8871-3:20Wrnommen worden.

Diese Europaische muss den Status einer
nationalen Norm er n, entweder durch
Veroffentlichung eines “idefitischen Textes oder
durch Anerkennung bis 2004, und

ember
etwaige entgegenstehend tionale Normen
missen bis November 2004 zdrugkgezogen werden.
Diese Norm ersetzt EN ISO 8871:

Entsprechend  der CEN/CENELKg-geSChéfts-
ordnung sind die nationalen NormungsipStitute der
folgenden Lander gehalten, diese E aische
Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frar&h,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Letilan
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norw

Foreword

The text of ISO 8871-3:2003 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 1SO 8871-3:2004 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
November 2004, and conflicting national standards
shall be withdrawn at the latest by November 2004.

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, lItaly,
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands,

Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweizﬁxlorway, Poland, Portugal, Slovakia, Slovenia,

Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und
Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8871-3:2003 wurde vom CEN als
EN ISO 8871-3:2004 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

@ain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.

L.

Endorsement notice

The textao; ISO 8871-3:2003 has been approved by

CEN as E 8871-3:2004 without any modifica-

tions. ®
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Einleitung
Die pharrazeutische Industrie  bendtigt in
zunehme MalRe genaue Angaben vom

Gummihers r (Uber die Anwesenheit von
Partikeln, die#/die® Stopfen an das zu injizierende
Produkt abg mannen, wenn Elastomerstopfen
als Primar-Pa ittel im direkten Kontakt mit

pharmazeutischen bereitungen verwendet
werden. Diese orderung wurde bei der
Erarbeitung  von fverfahren  nach  den

Abschnitten 3 und 4 bertk’ichtigt.

1 Anwendungsbereié@

Elastomerstopfen kénnen auf
visuell sichtbaren und unsich
kontaminiert sein und Fragmente
erzeugt werden, wenn der Stopfen mi
durchstochen wird.

berflache mit
Partikeln
yRnen auch

ei/nar‘KanUIe

Derartige Partikel kdénnen auf pharmaze he
Zubereitungen, die mit den Elastomertei in
Kontakt kommen, u(bertragen werden und di
Qualitat dieser Zubereitungen beeintrachtigen.

Dieser Teil von ISO 8871 legt Verfahren fir die
Bestimmung visuell sichtbarer und unsichtbarer
Partikel nach Abspilen von den Elastomerteilen
fest.

Grenzwerte fir die Kontamination von Elastomer-
teilen mit Partikeln sind in der Norm nicht festgelegt
und mussen individuell zwischen Hersteller und
Abnehmer vereinbart werden.

2 Normative Verweisungen
Die folgenden zitierten Dokumente sind fur 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 (einschlie8lich aller
Anderungen).

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

Introduction

When elastomeric closures are used as primary
packaging materials in direct contact with
pharmaceutical preparations, the pharmaceutical
industry requires, to an increasing extent, definite
details from the rubber manufacturer about the
presence of particles the closures may release into
an injectable. The test methods specified in
Clauses 3 and 4 make it possible to meet this
request.

1 Scope

Elastomeric closures may be superficially
contaminated with visible and subvisible particles,
and fragments can also be produced when the
closure is pierced by a needle.

Such particles may be transferred to pharmaceutical
preparations in contact with the elastomeric parts
and affect the quality of such preparations.

7

is part of ISO 8871 specifies methods for the
d ination of the number of visible and subvisible
pawef s, respectively, detached from elastomeric
part@rinsing.

It doe specify particle contamination limits.

These will ve to be agreed upon between
manufact d user.

2 Normative r@r nces

The  following  ref documents  are
indispensable for the appli€ation of this document.
For dated references, onl dition cited applies.

For undated references, th edition of the
referenced document (includihg#any amendments)

applies. 6

ISO 3696:1997, Water for analytical ratory
use — Specification and test methods :
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