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Vorgefiillte Spritzen - Teil 4: Spritzenzylinder aus Glas fir Injektionspraparate und
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Prefilled syringes - Part 4: Glass barrels for injectables and sterilized subassembled
syringes ready for filling (ISO 11040-4:2015); Text in German and English

Inhalt Seite
0] 00 o 5
Nationaler Anhang NA (informativ) LiteraturhinWeise ... 7
D0 1T 1 U 9
1 Anwendungsbereich..... s ——————————————————————_————— 10
2 NOIMAative VEIWEISUINZE ...ccuciuieseriessrssssssssssssssssssssssssssssssss s sss s s s s s s s s s sa e sa e m e e R E e s AR R R R e R R R R ReEs 10
3 3= o 11
4 Allgemeine ANfOrderungen ... ————————— 12
4.1 QualitatsmanagemeNtSYSTEIME. ...ouumrrrsmssssrsssrssssssssssssss s ss s s AR e R R AR e e AR R R R RS 12
4.2 o0 11 12
4.3 10 10 E 014 =) 1 L) 13
5 SPIitZENZYLINAET ... —————— 13
51 Ausfilhrung inKIUSIVE Mafe.....c.ucucrmsmimsmsmssmssmssmsmssmsssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassssssassens 13
5.2 Funktionspriifung der Luer-Verbindung........ s 16
5.3 LS5 95 €1 ) 17
5.4 LeistungSanforderUNgeNN. . ..o mmmmmsmssmssssssssesssssssssssssssssssssssssssss s s ss e ss s e as e e R RS EE RS 17
5.4.1 WasserbestandigKeit......ummmmmmmmmmmmmsssssssssssssssssssssss s s s 17
5.4.2  RESESPANIUIG .cruiuruiuiaisisisssississssssssssssssssssssssss st st sesssasssasssasssasss s s s bR SRR SRR ERE SRR RERE SRR ERRRR AR SRR AR AR R RS AR RS 17
5.4.3 Silikonisierung der INNeNWaNAUNG........cocuimiim s ————————————————————— 17
5.4.4 Bruchfestigkeit des FIansSChes........cmmmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 17
5.4.5 Bruchfestigkeit des Luer-Kegels........comssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 17
6 Sterilisierte und vormontierte Spritzen zur Abfilllung.........coonininnnnn——— 18
6.1 B 1o 10 =) 10 T 18
6.2 Y 1) o ] 18
6.3 Pyrogenitit/ENAOtOXINE ...t sssssssssssssssasssasssassssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssnas 19
6.4 S 0 19
6.5 Zusatzliche Anforderungen an einzelne Komponenten der sterilisierten und

vormontierten Spritzen zur Abflllung ... ———————————— 19
6.5.1  ZYHNAET iSRS A 19
S0 € ) 1 111 - 20
6.5.3  VerSChIUSSSYSTOIM .uuiiiismsminisssmssissssssssssssnsssnssssssssss s s s sas s ss s e sms s s e E AR e R AR SRR R AR SRR AR R R R R SR SRR RS 21
6.6 Integritit von Verschlusssystem und Spritzenzylinder......... . 22
7 VETIPACKUIEG ocveiacmsssnssesssssasssssssssssssssassssssnssssessssssesssassssesssas sesssss e sesssss sess sms s se e sss sesesmsn bR R RS SRR R R R R BE SRR AR SRR R R R R R R RS 22
8 2005 00 ) 0D 22
Anhang A (informativ) Beispiele fiir Typen von sterilisierten und vormontierten Spritzen zur

ADFUITUNG . s 23
A1l 00D 111 0200 1T 1L -] 4 23
A.2 Beschreibung von VerschlusSSYStEMEeN ... ... 23
A2.1  AllGEIMEINES iR SRR RS e R S 23



A.2.2 Verschliisse fiir Spritzen mit Luer-Kegel nach ISO 594- 1. 24

A.2.3 Verschliisse fiir Spritzen mit Luer-Lock-Kegel nach ISO 594-2........cccccunninnnnsn. 24
A.2.4 Spritze mit fest eingesetzter Kanille ... 24
Anhang B (informativ) KopfauSflillIungen ... 25
Anhang C (informativ) Priifverfahren fiir Spritzenzylinder .........o——— 27
C1 Bruchfestigkeit des Flansches........ssssssssssssssssssssss 27
C.1.1  KurzbeSChreibDUunG......ccoommmsmmmsmmisssmsssssssssssssssss s s s s s s s s seses 27
O T = 1 0 i, 27
C.1.3  PrifeinNriChtung . R 27
C.1.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Prifproben ... 28
O ST 1D ol 0101000 o 29
C.1.6 Angabe der ErgebniSsSe ...ttt sesssssssasssssassnass 30
O N 0 013 {01 [ 30
C.2 Bruchfestigkeit des LUer-Kegels ......cuummmmmmmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasss 30
C.2.1 KUIZbeSCRIreiDUNG ... s s e 30
O | =5 g & €1 1) i 31
{07 TN o 0110 {3 ) 10 (ol 1 L1 0 31
707 SN 11D ool 0V 100D o 32
C.2.5 Angabe der ErgebniSsSe ...t ssssssssssssssssssass 32
O TN o o1 07) o (1 . 32
Anhang D (informativ) Probenvorbereitung fiir die Endotoxin und Partikelbestimmung............c.ce.uu. 33
D.1 00 0T L0 0.4 1L, 33
D.1.1  AlIGEIMEINES. .. AR RS 33
D.1.2 Werkstoffe Und AUSTUSTUING ...cocuuursrsmssssmsmsessssmsmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssseses 33
D 200 TS T 11D ol 0V o 33
D.2 o o1 . 34
|0 2072 S 1 1 =3 1T 1 ¢ L 34
D.2.2 Werkstoffe Und AUSTUSTUNG.....ccuursmsmsmssmsmsmssssmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnssssssssssnssssnses 34
1D T/ TN 0 11D o4 ¥ 10 00 0D, 34
Anhang E (informativ) Gleitkraft Priifverfahren zur Beurteilung der Spritzen Silikonisierung........... 37
E.l A o 37
E.2 R ) 37
E.3 PrifeinriChtung ... 37
E.4 1D 100001 ¥ 10 0 0 . 37
E.5 PrUfDeriChE o ————————————————— 39
Anhang F (informativ) Priifung der Kaniilen-DurchstechKraft ... 40
F.1 KurzbeSChreibung.......ssi s 40
F.2 PriifeiNriChtung ... s s s s s sessas s s s s seasns 40
F.3 BT o ) i 3 40
F.4 DUFChfUNTUNG c.cc AR AR 40
F.5 PrUfDEriCHE o —————————————————————— 42
Anhang G (normativ) Priifverfahren und Verschlusssysteme ... 43
G.1 Kanilen-AUSZUGSKIALT ... sssssssss s s s s s 43
G.1.1 KurzbeSChIreiDUNG ... e 43
L B =) 1 0 i, 43
L0 TS T o o110 D g 1] 1 LD, 43
G.1.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Prifproben ..., 43
O TSI 1) ool 0V 111 00D o 43
G.1.6 Angabe der ErgebniSse ... s sssssss s sss s sssss s 44
780 T A 0 013 {11 o [ 44
G.2 Priifung des Verschlusssystems auf FliissigkeitsSleCKage ........urmmmmmmmmsmsmsmssmsmmsssssmsssssssssssssssssnss 45
G.2.1 KurzbesChreibung.......cmmmssssssssssssssssssssssssss s s s s sss s sssssseses 45
G.2.2 Reagenzien Und Materialien ... ———————— 45
G.2.3  PrifeinNriChtung . s 45
G.2.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Prifproben ... 45

-2-



L8 ST 0 11D o4V 10 00 0D 45
G.2.6 Angabe der ErgebniSse ... 47
7207 A o107 ) (1 47
G.3 Abzugskraft des Luer-LocK-AdapterKragens.......u i 48
G.3.1 KUIZbeSCRIeiDUNG. ... e AR 48
O 2115 ¢ € (0] i (- 49
78 F0 TN o o110 (3 ) 0 (ol 11010 0 . 49
G.3.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Prifproben........ s 49
G.3.5 DUurchflllIrung . ——————————————————— 50
G.3.6 Angabe der ErgebnISSe ... s ssssssssssssssmssssssms s sesssssssssss s esns 50
0 T/ 0 o1 07) o (e 4 50
G.4 Drehmomentwiderstand des Luer-Lock-AdapterKragens.......mmssmsmssssssssssssssans 50
G.4.1 KurzbesSChreibung...... s ———————————— 50
O = 1 0 i 51
R S T o o310 D g (] 1 LD 51
G.4.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Priifproben und Priifstiicke.........ccocumnmrmrinsnsnssssnsnsessssnsenes 52
O TN 11D ol 01151001 52
G.4.6 Angabe der ErgebniSSe ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 52
R N o o1 07) (e 4 52
G.5 Losdrehmoment einer festen Luer-LocKk-SpitzenKappe ......ccommsmsnsmsmsmsmssmsssmsssssssmssssssssssssssssssnssas 52
G.5.1 Kurzbeschreibung......mmissssssssssssssssssssss s s s s s ssssssssss s s sns 52
L =) 1 0 i 53
G.5.3  PrifeinriChtung.... i 53
G.5.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Priifproben und PriifstiicKe.........ccummnmrmsmsssmsmsmssssnsesessssnseses 53
LRSI 11D ool 0V 51001 53
G.5.6 Angabe der ErgebniSse ... 53
07 0 o1 07) o (1 53
G.6 Abzugskraft der Spitzenkappe oder des Kaniillenschutzes.........oummmmmmmmsmsmsmssmsmsssn 54
ST B V) =1 1) ) 4 s 54
LTSI V4 ) i 21 1) (1<) 1 T/ 56
Anhang H (informativ) Dichtheitspriifung mit Farbstofflosung........cnn. 59
H.1 F 0 1 T 1T 59
H.2 KUrzbeSChrelbUNE.. ..o e 59
H.3 Priifeinrichtung, Gerite und ReagenzZien ... 59
H.4 Vorbereitung und Aufbewahrung der Priifproben und Priifstiicke..........cconnnnnninnnsnnnsnsnsnsnscsnsnans 60
H.5 10 11D Qo] 000 0 60
H.6 50 91100 =3 g (ol 1L 61
LIiteratUrNINWEeISe it R eSS A 62



		2024-05-01T11:16:40+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




