E DIN EN ISO 7886-1:2025-12 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2025-11-21

Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke - Teil 1: Spritzen zum manuellen
Gebrauch (ISO/DIS 7886-1:2025); Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 7886-
1:2025

Sterile hypodermic syringes for single use - Part 1: Syringes for manual use (ISO/DIS
7886-1:2025); German and English version prEN ISO 7886-1:2025

Inhalt/Contents Seite
Europdisches Vorwort . . . . . . . o v i it e e 5
0 00 o 6
Einleitung . . . . . . . 0o e e e e e e e 7
1 Anwendungsbereich . . .. ... .. .. . e e e 8
2 Normative Verweisungen . . . . . . .. . . . ittt ittt e s 8
3 Begriffe . . . . . . . . e e e e e e e 8
4 NomenKlatur . .. ... ... . i e e e e e 10
5 Anforderungen . . . . . . .. ... e e e e e e 11
5.1 Allgemeine Anforderungen . . . . . . . . .. . L L e e e e e 11
5.2 Werkstoffauswahl . . . ... ... . .. ... e e 12
5.3 Fremdmaterial . .. .. ... . . ... i e s 12
5.3.1 Allgemeines . . . .. . . . .. i i e e e e e e 12
5.3.2 Grenzwerte fiir saure oder basische Bestandteile .. ...................... 12
5.3.3 Grenzwerte fiir extrahierbareMetalle .. ... .......... ... ... . . .. ..., 13
5.3.4 Pyrogenitdt . . . ... . . .. .. e e e e e 13
5.3.5 Biokompatibilitdat . . . . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e 13
5.3.6 GrenzwertefiirPartikel . . ... ... ... .. . . ... . e 13
5.4 Gleitmittel . . . .. . . . . .. e e e 13
5.5 Abmessungen . . . . . ... e e e e 14
5,501 Zylinder. . . . . . . . . . i i e e e e e 14
5.5.2 Zylindergriffplatten . . . ... . . . . . . . e e e 14
5.6 Kolbenstopfen/Kolbenstange . . ... ... ... ..ttt nns 14
5.7 DU & & . vt ot i e e e e e e e e e e e e e e e e 15
5.7.1 Kegelverbindung . . . . . ... .. . . i e e e e 15
5.7.2 LagederDiiseamZylinderende . . ... ... .. ...ttt 15
573 Diisenlumen . . . . . . . ..o e e e e e e e e e e e 15
5.8 Normpriifumgebungsbedingungen . . . ... ... ... ...t 15
5.9 Fehlergrenzen fiir das graduierte Volumen . ... ... ... ... ... 16
510 Skalenteilung . . . . . . . . . . i i i i e e e e 17
5.10.1 SKala . .. . oo e e e e e e e e e e 17
5.10.2 NummerierungderSkalen . ... .. ... ... ...ttt e 18
5.10.3 Gesamtlange der Skala bis zum Teilstrich Nennvolumen . ................... 19
5.10.4 AbweichungderSkala . . . .. ... ... ... i e e e e 19
5.10.5 EchtheitderSkala . .. ... ... ... .. e e 19
511 Leistung . . . . . . . i i i i e e e e e e e e e e 19
5.11.1 Restvolumen . . . . . . . . i i it e et e e e e e e e e e e 19
5.11.2 Undurchlissigkeit fiir Luft und Fliissigkeiten am Kolbenstopfen . .............. 19
5.11.3 Fiir die Bewegung des Kolbens erforderlicheKrafte . . . . . ... ............... 19
5.11.4 Sitz des Kolbens/KolbenstopfensimZylinder . . . . .. ... ... .. ... ... ....... 19
5.11.5 SicherstellungderSterilitat. . . . . . . . . . . .. . i e e 19
5.11.6 AusgestofdenesVolumen. . . . . . . . . . . . . i i i it ittt e 20
6 Verpackung . . . . o ottt ot e e e e e e e e e e e 20
6.1 Einzelverpackung und Kompaktspritzen . . . . . ... ... ... .. ... . 0 20
6.1.1 Einzelverpackung . . . . . . . . . . . . . e e e e 20
6.1.2 Kompaktspritzen oder starre Einzelverpackung . ... ... .................. 20
6.2 Mehrfachverpackung . . . . . . . . . .. . i e i e e s 20
6.3 Verbraucherpackung . . . . . . . . . . . . o i e e e 21
7 Herstellerinformation . . . . . . . . . . . . i i e e 21



7.1 Allgemeines . . . ... i i i i i i

7.2 Spritzen . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e
721 Allgemeines . . . . . . o i i i i it e e e e e e e e e e
7.2.2 Zusatzliche Markierung von Kompaktspritzen oder starrer Einzelverpackung . . . . . . .
7.3 Einzelverpackung . . . . . . . . . v v o i i e e e e e e e s
7.4 Mehrfachverpackung. . . . . . . . . . o o i i it e e e e e e e e e e e
741 Allgemeines . . . . . . v i i i i i e e e e e e e e e
7.4.2 Mehrfachverpackungen mit Kompaktspritzen ..........................
7.5 Verbraucherpackung . . . . . . . . 0 i i i i i i
7.6 Lagerbehdlter . . . . . . . . . . . . i e e e e e e e e e e
7.7 Transportverpackung . . . . . . . o v v v vt bttt e e e e e e e e e e e e e
Anhang A (normativ) Verfahren zur Herstellung der Extrakte . ... ..................
A1 Kurzbeschreibung . ... ... ... .. . . e e e
A.2 Geritund Reagenzien . . . . . . . . . . . i i it ittt e e e
A3 Verfahren . . . . . . . . 0 i i e e e e e e e

Anhang B (normativ) Priifverfahren fiir Luftdurchlissigkeit am Kolbenstopfen der Spritze
wahrend des Ansaugens und hinsichtlich der Trennung von Kolbenstopfen und

Kolbenstange . . . ... . . . . . i i i i ittt e e e e e e
B.1 Kurzbeschreibung . . . . ... ... .. . e e e e e e e
B.2 Geritund Reagenzien . . . .. . . . . . . i i i ittt e e e
B.3 Verfahren . . . . . . . . it e e e e e
B.4 Priifbericht. . . . . . . . . e e e e e e
Anhang C (informativ) Priifverfahren zur Bestimmung der zur Betitigung des Kolbens

erforderlichenKrifte . ... ... ... ... e
C1 Kurzbeschreibung . . . ... ... .. . . e e
C.2 Geratund Reagenzien . . . . . .. .. . . i ittt e e e
C3 Verfahren . . . . . . . o o e e e
C4 Berechnungsergebnisse . . . . . . .. . . . . e i e
C.5 Priifbericht. . . . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e
AnhangD (normativ) Verfahren zur Bestimmung des Restvolumens . . . . ..............
D.1 Kurzbeschreibung . . ... ... ... . . . . . e e e
D.2 Geratund Reagenzien . . . . .. ... . . . .. it e e e e
D.3 Durchfilhrung . . . . . . .. . . e i e
D.4 Berechnungsergebnisse . . . . . . .. .. . . . i e i e
D.5 Priifbericht. . . . . . . . .. e e e e
AnhangE (normativ) Priifverfahren auf Durchlissigkeit von Fliissigkeiten am Kolbenstopfen der

Spritzeunter Druck . . . . . . . . . i i e e e e e e e s
E1l Kurzbeschreibung . ... ... ... ... . e e
E.2 Geratund Reagenzien . . .. ... ... ittt it i e e e
E.3 Verfahren . . . . . . . . 0 i it e e e e e e e
E.4 Priifbericht. . . . . . . . .. e e e e
AnhangF (informativ) Priifverfahren bzgl. der Silikonmenge . .....................
F1 Kurzbeschreibung . . . .. ... ... . . . . e e e e
F.2 Geriatund Reagenzien . . . . . . ... . . . . i ittt e e
F3 Priiffverfahren . . . . . . . . . . . . . e e e e
F3.1 HerstellungderStandardlésung . . . . . . . . . . . .o i e e
F3.2 VorbereitenderProbelosung . . . . . .. ... .. . ... it e
F3.3 Aufbauder Priifeinrichtung . ... ... ... .. .. ... . i e
F3.4 Messverfahren . . ... . ... .. . i e e e e
F3.5 Vorgeschlagenes Erfiilllungskriterium ... ... ............ . ...,
F.4 Priifbericht. . . . . . . . .. e e e e e e
Anhang G (informativ) Probenvorbereitung fiir die Partikelbestimmung ...............
G.1 Partikel . . . . . . . e e e e e e
G. 1.1 Allgemeines . . . . . o v v i i i it e e e e e e e e e e e
G.1.2 Materialausriistung . . . . . . . . i i i e e e e e e e e e e
G.1.3 Durchfilhrung . . . . . . . . o e e e
Anhang H (normativ) Verfahren zur Bestimmung des ausgestofdenen Volumens . . . . . ... ...
H.1 Kurzbeschreibung . . ... ... ... . i e s



H.2 Gerdtund Reagenzien . . . . . . . .. . . i ittt it it e e e
H.3 Verfahren . . . . . . . . . . i i e e e e e e e e
H.4 Berechnungsergebnisse . . . . . . .. . . . . . e e
H.5 Priifbericht. . . . . . . . .. e e e e
Anhang]l (normativ) Verfahren zur Bestimmung der EchtheitderSkala . . . .............
L1 Kurzbeschreibung . . . ... ... ... . . . e e
1.2 Geritund Reagenzien . . . . . . . . . . . i i i ittt e
1.3 Verfahren . . . . . . . . 0 it e e e e e e e e e
1.4 Beurteilungder Ergebnisse . . . . . . . . . . . .. i e e e e e e e e
L5 Priifbericht. . . . . . . . .. e e e e e e
Literaturhinweise . . . . . . . . . . . i i e e e e e e e e

Bilder

Bild 1 — Schematische Darstellung einer Einmalspritze zur subkutanen Injektion . . . . . .. ..
Bild 2 — Mindestlange zwischen Zylindergriffplatten und Kolbendruckplatte . . . . ... ... ..
Bild 3 — Beispiele fiir Skaleneinteilungen . . . . . . . . ... ... . i i e
Bild B.1 — Gerit fiir die Ansaugpriifung . . . . . . . . . . . . i
Bild C.1 — Beispiel einer Vorrichtung zur Bestimmung der zur Betatigung des Kolbens
erforderlichenKridfte . ... ... ... . . .. .. i e e
Bild C.2 — Beispiele fiir eine graphische Darstellung der zur Kolbenstangenbewegung
erforderlichenKrifte . ... ... ... . . ... it i e

Tabellen

Tabelle 1 — Fehlergrenzen fiir das Nenn- und Restvolumen, die Skalenmafie und Priifkrafte . . .
Tabelle 2 — Definition des Restvolumens fiir das Nennvolumen der SpritzenV<5 . ... ... ..
Tabelle C.1 — Vorgeschlagene Werte fiir die zur Kolbenstangenbewegung erforderlichen Krifte
Tabelle F.1 — Menge der MIBK-Losung fiir die Messlosung . . . . . ... ... ... ...
Tabelle F.2 — Analysebedingungen . . . . . . . . . . . . .. i it e



		2026-05-11T10:29:51+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




