DEUTSCHE NORM August 2011

DIN EN ISO 22413 DI N

ICS 11.120.99 Ersatz flr
DIN 58373:2004-01

Uberleitgerite fiir pharmazeutische Zubereitungen —
Anforderungen und Prufverfahren (ISO 22413:2010);
Deutsche Fassung EN ISO 22413:2011

Transfer sets for pharmaceutical preparations —
Requirements and test methods (ISO 22413:2010);
German version EN ISO 22413:2011

Ensemble de transfert pour préparations pharmaceutiques —
Exigences et méthodes d’essai (ISO 22413:2010);
Version allemande EN ISO 22413:2011

Gesamtumfang 24 Seiten

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN

——

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 22413:2011-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22413-2011-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22413-2011-08

DIN EN ISO 22413:2011-08

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22413:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion
and injection equipment for medical and pharmaceutical use® (Sekretariat: Deutschland, DIN) in Zusammen-
arbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® (Sekretariat: Deutschland,
DIN) unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. war hierfir
der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-02 AA ,Transfusions-/Infusionsbehalt-
nisse und -gerate aus Kunststoffen®, zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 594-1 siehe DIN EN 20594-1

ISO 594-2 siehe DIN EN 1707

ISO 7864:1993 siehe DIN EN ISO 7864:1996-01
ISO 7886-1 siehe DIN EN ISO 7886-1

ISO 8362 (alle Teile)  DIN (EN) ISO 8362 (alle Teile)
ISO 8536 (alle Teile)  DIN (EN) ISO 8536 (alle Teile)
ISO 8871 (alle Teile) ~ DIN (EN) ISO 8871 (alle Teile)

ISO 15223-1 siehe DIN EN ISO 15223-1
ISO 15747 siehe DIN EN ISO 15747
ISO 15759 siehe DIN ISO 15759
Anderungen

Gegeniiber DIN 58373:2004-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Erweiterung der Einleitung um die Ausfiihrungsbeispiele h) und j), um Einstechteile mit einem Luer-
Konnektor und einem Partikelfilter zu beriicksichtigen;

b) Aktualisierung der normativen Verweisungen;
c) Erweiterung und Aktualisierung der Bilder von Ausfuhrungsbeispielen in 3.1;

d) Erganzung von 5.11 und 8.10 zu den physikalischen Anforderungen von Luer-Konnektoren und deren
Prufung;

e) Ergadnzung von 5.12 und 8.11 zu den physikalischen Anforderungen von Partikelfiltern und deren
Prufung;

f)  Norm redaktionell Uberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN 58373: 2004-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 1707, Kegelverbindungen fiir mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kanlilen und bestimmte andere
medizinische Geréte — Verriegelbare Kegelverbindungen

DIN EN 20594-1, Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere
medizinische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 7864:1996-01, Sterile Einmal-Injektionskantlen (ISO 7864:1993)

DIN EN ISO 7886-1, Sterile Einmalspritzen fiir medizinische Zwecke — Teil 1: Spritzen zum manuellen
Gebrauch

DIN (EN) ISO 8362 (alle Teile), Injektionsbehéltnisse und Zubehér
DIN (EN) ISO 8536 (alle Teile), Infusionsgeréte zur medizinischen Verwendung

DIN (EN) ISO 8871 (alle Teile), Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen
Verwendung

DIN EN ISO 15223-11) Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO 15747, Kunststoffbehéltnisse fiir intravendse Injektionen

DIN ISO 15759, Medizinische Infusionsgerdte — Kunststoffkappen mit Dichtelement fiir Behéltnisse,
hergestellt nach dem Verfahren Blasen, Fiillen, SchlieBen (BFS)

1) zur Zeit Entwurf
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 22413
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juni 2011

ICS 11.040.20

Deutsche Fassung

Uberleitgerate fir pharmazeutische Zubereitungen -
Anforderungen und Prufverfahren (ISO 22413:2010)

Transfer sets for pharmaceutical preparations - Ensemble de transfert pour préparations pharmaceutiques
Requirements and test methods (ISO 22413:2010) - Exigences et méthodes d'essai (ISO 22413:2010)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 5.Mai 2011 angenommen.

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

Diese Europdische 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 Management-
Zentrum 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, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, 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: Avenue Marnix 17, B-1000 Brissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 22413:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 22413:2010 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and
injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use® der Internationalen
Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 22413:2011 durch das Technische Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® ilbernommen, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2011, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Dezember 2011 zurliickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN [und/oder] CENELEC sind nicht daftir verantwortlich,
einige oder alle diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.
Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Koénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22413:2010 wurde vom CEN als EN ISO 22413:2011 ohne irgendeine Abanderung genehmigt.
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