DIN ISO 11040-4:2017-07 (D)

Vorgefiillte Spritzen - Teil 4: Spritzenzylinder aus Glas fir Injektionspraparate und
sterilisierte und vormontierte Spritzen zur Abfullung (ISO 11040-4:2015)

Inhalt Seite
A= 10 00 1 T Lo Y0 o ) o 4
Nationaler Anhang NA (informativ) LiteraturhinWeise ... 5
20 ) 8
EINIEITUNG oA A AR R SRR RS RS R R R R R R R 10
1 AnWendungshereicCh. ... ————————————————————————— 11
2 NOIrMAative VEIrWEeISUINZEN ...c.couiiseriessrssisssssssssssssssssssssssssssss s ssssssssses s sesssse s s s sas s sasas s sas e sas s sasassnsnssass 11
3 3T 4 o i TR 12
4 Allgemeine ANfOrdEeTUNZEIN ... ..o uuirsmsmssmssmsssssssssssssssssssassssssssas s sssss s sas s s sas s e R s A s e e AR AR e e SRR AR R AR R AR RERE 13
4.1 QualitatsmanagementSYStEIME. ...cummismsmsmssmssmssssssssrssssssssssss s s s s s s s s s e s s R s s e n R R s e R R RS 13
4.2 o0 1 LD 14
4.3 1D 20Y 010 00T 11 0 () o . 14
5 R 00 0 1220 (VA7 4 6 L 15
5.1 Ausfihrung inKIUSIVE MafBe.......cummsmsmmmsmsmsmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssss s s s s s s ssas s 15
5.2 Funktionspriifung der Luer-Verbindung.........c.coousssssssssssssssssss 18
5.3 L= o 10 19
5.4 LeistungsanforderUNGem. ... imimsmsmssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssassassssssssassssssssassssssassssssnsssenssass 19
5.4.1 WasSerbestandigKeit.......cccouuummmmmmmmnmmniiissssssmsssssssssssss s s s 19
LT 72 2T £ 0 T2 1 1)1 L0 4 19
5.4.3 Silikonisierung der INNENWaNAUNG......cccuumsmsmssmsmsmssssmsmsmssssmssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssns 19
5.4.4 Bruchfestigkeit des FIansSChes.......cssssssssssss s 19
5.4.5 Bruchfestigkeit des Luer-Kegels.........ommssssssssssssssssssss 19
6 Sterilisierte und vormontierte Spritzen zur AbfillUng.......c.cocummimsmmmsmsmsmnsmsmsms———— 20
6.1 B 1o 14 =) 1 T 20
6.2 R 1) 0 ] 20
6.3 Pyrogenitit/ENdOTOXINEe ....cuimsmmmmmsmssmsssmssssssssssssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssenssass 21
6.4 o 0 21
6.5 Zusitzliche Anforderungen an einzelne Komponenten der sterilisierten und

vormontierten Spritzen zur Abfillung ... ——————— 22
L0 YA "4 § 1 o U] 22
RS0 € ) 1 111 [ 22
6.5.3  VersChIUSSSYStEM ... SRR R R s 23
6.6 Integritit von Verschlusssystem und Spritzenzylinder ... 24
7 VETPACKUIE ucrruiansmsssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssasas sesssassesssssss sess sas s sesssas sesssas s se s sms s sesmsss esnsnssnsnsnssssnsenns 25
8 KeNNZEICANUNG. ... s E e 25
Anhang A (informativ) Beispiele fiir Typen von sterilisierten und vormontierten Spritzen zur

2 0] 1) L1 o 26
Anhang B (informativ) KopfausSflllTUNGen ... ssssssssssssasssssssssans 28
Anhang C (normativ) Priifverfahren fiir Spritzenzylinder .........cmm——————" 30
Anhang D (informativ) Probenvorbereitung fiir die Endotoxin und Partikelbestimmung........c.c..couueses 36



Anhang E (informativ) Priifverfahren zur Gleitkraft zur Beurteilung der Silikonisierung der

Y 1] 07/ L, 40
Anhang F (informativ) Priifung der Kaniilen DurchstechKraft........ccummmmmmmmmmmsssssns 43
Anhang G (normativ) Priifverfahren und VerschlussSSySteme ... 46
Anhang H (informativ) Dichtheitspriifung mit Farbstofflosung........cun. 63
LIt eratUTNINWEISE .t E AR AR R AR R AR AR R RS 66



		2026-04-19T07:26:58+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




