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Injektionsbehiltnisse und Zubehor -
Teil 1: Injektionsflaschen aus Rohrenglas (ISO 8362-1:2009 + Amd 1:2015);
Deutsche Fassung EN ISO 8362-1:2009 + A1:2015

Injection containers and accessories -
Part 1: Injection vials made of glass tubing (ISO 8362-1:2009 + Amd 1:2015);
German version EN ISO 8362-1:2009 + A1:2015

Récipients et accessoires pour produits injectables -
Partie 1: Flacons en verre étiré (ISO 8362-1:2009 + Amd 1:2015);
Version allemande EN ISO 8362-1:2009 + A1:2015
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 8362-1:2009 + A1:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
»Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“
unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. war hierfiir der
Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-03 AA ,Verpackungssysteme fiir die
Befiillung und Applikation von medizinischen Produkten®, zustandig.

Dieses Dokument enthélt die Anderung 1, angenommen von CEN am 2015-10-03.

Der Beginn und das Ende von neuem oder gedndertem Text werden durch die Markierungen
angezeigt.

DIN EN ISO 8362 Injektionsbehdltnisse und Zubehdr besteht aus den folgenden Teilen:
— Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

— Teil 3: Aluminium-Bordelkappen fiir Injektionsflaschen

— Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas

— Teil 5: Gefriertrocknungsstopfen fiir Injektionsflaschen

— Teil 6: Bordelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen

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

Fiir 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

ISO 4802-1 siehe DIN ISO 4802-1
ISO 4802-2 siehe DIN ISO 4802-2

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 8362-1:2010-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) In der Tabelle 1 wurden Injektionsflaschen der Gréfden 50R und 100R erginzt und die Gewichte von
allen Injektionsflaschen iiberarbeitet.

Frithere Ausgaben
DIN ISO 8362-1: 1990-12

DIN EN ISO 8362-1: 2004-09, 2010-04
DIN EN ISO 8362-1 Berichtigung 1: 2005-02
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 719, Glas — Wasserbestindigkeit von GlasgriefS bei 98 °C — Prlifverfahren und Klasseneinteilung
DIN ISO 720, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 121 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung

DIN ISO 4802-1, Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfldche von Glasbehdltern — Teil 1:
Bestimmung nach der Titrationsmethode und Klasseneinteilung

DIN ISO 4802-2, Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfliche von Glasbehdltern — Teil 2:
Bestimmung durch Flammenspektrometrie und Klasseneinteilung

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



