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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8362-1:2009) wurde vom CEN Management-Zentrum (CMC) in Zusammenarbeit
mit dem Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and injection equipment for medical and
pharmaceutical use“ unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fir
Normung e. V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-03 AA
~Primarpackmittel-Behaltnisse®, zustandig.

DIN EN ISO 8362 besteht aus den folgenden Teilen unter dem allgemeinen Titel Injektionsbehéltnisse und
Zubehor

— Teil 1: Injektionsflaschen aus Rbhrenglas
— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen (zurzeit Entwurf)
— Teil 3: Aluminium-Bérdelkappen fiir Injektionsflaschen
— Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas

Dartiber hinaus wurden in der Reihe DIN ISO 8362 unter dem allgemeinen Titel Injektionsbehéltnisse fiir
Injektionspréparate und Zubehoér die folgenden Teile verdffentlicht

— Teil 5: Gefriertrocknungsstopfen fiir Injektionsflaschen
— Teil 6: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen

— Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen ohne (iberstehendes
Kunststoffteil

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 719 siehe DIN ISO 719

ISO 720 siehe DIN ISO 720

ISO 1101 siehe DIN EN ISO 1101
Anderungen

Gegenuber DIN EN ISO 8362-1:2004-09 und DIN EN ISO 8362-1 Berichtigung 1:2005-02 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) europaische und amerikanische Form von Injektionsflaschen aus Réhrenglas mit einem Halsverschluss
mit Blow Back wurden erganzt;

b) Berichtigung 1:2005-02 eingearbeitet.

Friilhere Ausgaben

DIN EN ISO 8362 Berichtigung 1: 2005-02
DIN EN ISO 8362-1: 2004-09
DIN ISO 8362-1: 1990-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 719, Glas — Wasserbestandigkeit von Glasgriel3 bei 98 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN ISO 720, Glas — Wasserbestandigkeit von Glasgriel8 bei 121 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung

DIN EN ISO 1101, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Form- und Lagetolerierung — Tolerierung
von Form, Richtung, Ort und Lauf



