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Vorwort

Diese Norm wurde vom Normenausschuss Medizin (NAMed), AA B 9 ,Sekundarpackmittel und Zubehor*
erarbeitet.

Einleitung

Uberleitgerate fiir pharmazeutische Zubereitungen, im Folgenden ,Uberleitgerate“ genannt, dienen dazu,
Flussigkeiten von einem Behaltnis in ein anderes mittels Schwerkraft, Vakuum oder Uberdruck zu leiten.
Entweder sollen Fliissigkeiten gemischt oder eine Trockensubstanz gelést werden. Uberleitgerate werden in
Kombination mit Infusions- und Injektionsbehaltnissen verwendet.

Die Uberleitgerate bestehen aus mindestens zwei Einstechteilen, die in unterschiedlichen Formen miteinander
verbunden sein kénnen. Uberleitgerate kbnnen mit einem Gehause versehen sein.

Ausfiuhrungsbeispiele:

a) Zwei Einstechteile (3hnlich wie Einstechteile an Infusionsgeraten) miteinander verbunden.

b) Eine an beiden Seiten angeschliffene Metallkanule oder Kombination von a) und b).

c) Die Metallkanllen haben meistens in der Mitte einen Bund oder eine Griffplatte.

d) Die Einstechteile aus Kunststoff sind direkt mit einer Griffplatte verbunden oder werden mit einem
Schlauch in gréBerem Abstand gehalten. Durch den Schlauch kann ein grofierer hydrostatischer Druck

erreicht werden.

e) Diese Einstechteile kobnnen einen zusatzlichen Bellftungskanal haben. Der Kanal kann in der anderen
Spitze enden oder nach aulen gefiihrt sein.

f)  Ein Luftfilter kann vorhanden sein.
g) Gehause dienen u. a. zur Fihrung und Fixierung auf den Behaltnissen zur sicheren, verletzungsfreien

und berihrungsgeschitzten Anwendung. Das Gehause ist auf die zu verbindenden Behéltnisse
ausgelegt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir sterilisierte, zur einmaligen Verwendung bestimmte Uberleitgeréte, die zur Herstellung
pharmazeutischer Zubereitungen verwendet werden.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen
dieser Publikationen nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei
undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieRlich
Anderungen).

DIN 13097, Medizinische Kaniilen — Anschliffarten, Anforderungen und Priifung.

DIN 58362-1, Infusion — Infusionsgeréte und Zubehér — Teil 1: Infusionsgeréte fiir Schwerkraftinfusionen —
Benennungen, Anforderungen, Priifung.

DIN 58362-2, Infusion — Infusionsgerédte und Zubehér— Teil 2: Infusionsgeréte zur Verwendung mit
Druckinfusionsapparaten — Benennungen, Anforderungen, Priifung.

DIN 58374, Kunststoffkappen mit Dichtelement flir Behéltnisse, hergestellt nach dem Verfahren Blasen,
Fiillen, SchlieBen (BFS).

DIN EN 980, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten; Deutsche Fassung
EN 980:2003.

DIN EN ISO 7864:1996-01, Sterile  Einmal-Injektionskaniilen  (ISO 7864:1993); Deutsche Fassung
EN ISO 7864:1995.

DIN ISO 8362-2:1989-12, Injektionsbehdltnisse fiir Injektabilia und Zubehdr — Teil 2: Stopfen flir Injektions-
flaschen; Identisch mit ISO 8362-2:1988.

DIN ISO 8536-1, Infusionsgerdte zur medizinischen Verwendung— Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas
(ISO 8536-1:2000).

DIN EN ISO 8536-2:2003, Infusionsgeréte zur medizinischen Verwendung — Teil 2: Stopfen fiir Infusions-
flaschen (ISO 8536-2:2001); Deutsche Fassung EN ISO 8536-2:2002.

ISO 15747, Plastic containers for intravenous injection.
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