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ILNAS-EN ISO 8537:2008

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 8537:2008 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
ISO 8537:2008 Gibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!



ILNAS-EN ISO 8537:2008 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

EUROPAISCHE NORM ILNAS-EN ISO 8537:20(EN |SO 8537
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2008

ICS 11.040.25 Ersatz fur EN 1SO 8537:1994

Deutsche Fassung

Sterile Insulin-Einmalspritzen mit oder ohne Kanule (ISO
8537:2007)

Sterile single-use syringes, with or without needle, for Seringues a insuline, stériles, non réutilisables, avec ou
insulin (ISO 8537:2007) sans aiguille (ISO 8537:2007)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 15.Juni 2008 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhéltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaénien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2008 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 8537:2008 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 8537:2007 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for administration of
medicinal products and intravascular catheters® der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet
und als EN ISO 8537:2008 durch das Technische Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte®
Ubernommen, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2009, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Januar 2009 zurickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle
diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 1SO 8537:1994.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 8537:2007 wurde vom CEN als EN ISO 8537:2008 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm befasst sich mit Produkten, die vorrangig zur Anwendung am Menschen
vorgesehen sind und legt Anforderungen fest, gestattet jedoch gewisse Abanderungen in der Gestaltung und
bei den Verpackungsverfahren sowie bei der Sterilisation von Seiten einzelner Hersteller.

Werkstoffe, die zur Herstellung steriler Einmal-Spritzen und Kanullen und als Gleitmittel verwendet werden,
sind nicht festgelegt, da ihre Auswahl in bestimmtem Umfang von der Gestaltung, dem Herstellungsverfahren
und dem Sterilisationsverfahren abhangt, wie sie von den jeweiligen Herstellern angewendet werden.

Spritzen und Kaniilen sollten in Ubereinstimmung mit anerkannten nationalen und internationalen Vorschriften
hinsichtlich einer einwandfreien Fertigungspraxis flir medizinische Gerate hergestellt und sterilisiert werden,
und sie sollten keine Mangel aufweisen, die sich auf das Aussehen, die Sicherheit und die Brauchbarkeit bei
der fiir sie vorgesehenen Verwendung auswirken.

Bestimmte Qualitaten von Polypropylen, Polystyrol und Styrol-Acrylnitril-Copolymerisaten wurden in grolem
Umfang fir Zylinder steriler Einmal-Spritzen verwendet. Haufig wird ein hochwertiges Naturgummigemisch fir
den Kolben verwendet, obwohl andere Werkstoffe, wie Silikongummi, ebenfalls benutzt werden, wobei die
Oberflache des Kolbens mit Polydimethylsiloxan gleitfahig gemacht wird. Bei 2-ml-Spritzen wird Polyethylen
hoher Dichte haufig fir den Kolben der aus zwei Teilen bestehenden Spritze in Verbindung mit einem
Polypropylenzylinder verwendet, der ein Fettsdureamid als Gleitmittel enthalt.

Bei der Auswahl der Werkstoffe sind die folgenden Uberlegungen anzustellen:

Durchsichtigkeit des Zylinders: Werkstoffe, die fir die Herstellung des Spritzenzylinders verwendet
werden, sollten ausreichend durchsichtig sein, um Dosierungen ohne Schwierigkeiten ablesen und
Luftblasen erkennen zu kénnen.

Vertraglichkeit mit Insulinpraparaten: Die Werkstoffe fur Spritzen und Kanulen (einschliellich Gleitmittel)
sowie fUr die Verpackung sollten in ihrem Endzustand nach der Sterilisation und unter normalen
Anwendungsbedingungen keinen schadlichen Einfluss auf die Wirksamkeit, Sicherheit und Eignung von
Insulinpraparaten ausiiben, noch sollten die Werkstoffe selbst physikalisch oder chemisch durch
Insulinpraparate beeintrachtigt werden.

Biovertraglichkeit: Durch die Werkstoffe sollten unter normalen Anwendungsbedingungen keine
nennenswerten Mengen toxischer Substanzen von den Spritzen und Kanilen abgegeben werden, und
sie sollten erlauben, dass die Spritzen und Kantlen den entsprechenden nationalen Anforderungen oder
Bestimmungen in Bezug auf pyrogene Stoffe und anomale Toxizitdt genigen. Zur Prufung dieser
Eigenschaften darf eine Prifflissigkeit, wie in Anhang H beschrieben, verwendet werden.

Es wird nachdricklich darauf hingewiesen, dass Aufsichtsbehérden, Arzneibuchkommissionen und ent-
sprechende Industrieverbéande weitere Prufungen berlcksichtigen sollten, insbesondere hinsichtlich einer
Unvertraglichkeit von Insulinarten und Spritzen, wenn beide Iangere Zeit miteinander in Kontakt sind.

In einigen Landern sind nationale Vorschriften gesetzlich verbindlich, und die Anforderungen koénnen
gegeniber dieser Internationalen Norm vorrangig sein.

Diese Internationale Norm beschreibt Spritzen mit oder ohne Kanilen zur Verwendung mit Insulin der
Konzentration von 40 Einheiten/ml (U-40) und 100 Einheiten/ml (U-100). Zur Vermeidung von Unfallen wird
empfohlen, dass in jedem Land nur flr eine Insulinkonzentration graduierte Spritzen verwendet werden. In
Landern, in denen mehr als eine Insulinkonzentration verwendet wird, sollen Spritzen verfligbar sein, die nach
dieser Internationalen Norm fir die jeweilige Insulinkonzentration graduiert sind. Ernsthafte Probleme kénnen
auftreten, wenn eine Spritze mit einer Insulinkonzentration verwendet wird, fur die sie nicht vorgesehen ist.
Falls die Spritze zum Mischen unterschiedlicher Insulinarten verwendet wird, wird dringend empfohlen, dass
der Vorgang jedes Mal in der gleichen Reihenfolge ausgefuhrt wird.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen und Prifungen fur sterile Insulin-Spritzen mit oder ohne Kandle
fest, die ausschliellich zur Injektion von Insulin dienen. Diese Einmal-Spitzen sind vorrangig fur die
Anwendung am Menschen vorgesehen. Sie gilt fur Spritzen zur Verwendung mit Insulin der Konzentration von
40 Einheiten/ml (U-40) und 100 Einheiten/ml (U-100).

Die in dieser Internationalen Norm beschriebenen sterilen Spritzen sind zum alsbaldigen Gebrauch nach dem
Fallen bestimmt, da sie nicht zur Aufbewahrung von Insulin tber langere Zeit vorgesehen sind.

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 (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 594-1:1986, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 1: General requirements

ISO 7864:1993, Sterile hypodermic needles for single use

ISO 9626, Stainless steel needle tubing for manufacture of medical devices

3 Begriffe

Fiar die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. Die Nomenklatur einiger Einmal-
Spritzenteile wird in Bild 1 angegeben.

31

graduiertes Volumen

Volumen des Wassers bei (20 + 3) °C oder (27 £ 3) °C, das aus der Spritze abgegeben wird, wenn die
Bezugslinie des Kolbens einen oder mehrere der vorgegebenen Skalenteile durchlauft

3.2

Kaniilenkappe

Schutzkappe, die die Sterilitat des Kanullenrohrs und, sofern vorhanden, das Kanilenrohr und den
Kanulenansatz vor Beschadigungen schiitzt

3.3
Kaniilenhiilse
Hilse, die das Kanllenrohr vor Beschadigungen schitzt

3.4

Schutzkappen

Kappen, die den Uberstehenden Teil der Kolbenstange und die Kolbendruckplatte an dem einen Ende und
den Ansatz und/oder die Kaniile am anderen Ende abdecken



