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Ersatz für
DIN ISO 8362-3:1990-11

Die Europäische Norm EN ISO 8362-3:2003 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Die Europäische Norm EN ISO 8362-3:2003 wurde vom CEN Management-Zentrum (CMC) in Zusammen-
arbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 76 �Transfusion, infusion and injection equipment for medical
and pharmaceutical use� unter wesentlicher Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN
Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsaus-
schuss B 9 �Sekundärpackmittel und Zubehör� zuständig.

Zu den im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutsche Norm hingewiesen:

ISO 8872:1998 siehe DIN ISO 8872:1989-03

Fortsetzung Seite 2
und 16 Seiten EN

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e. V.

Full document details: DIN EN ISO 8362-3:2003-10

http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8362-3-2003-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-8362-3-2003-10


DIN EN ISO 8362-3:2003-10

2

Änderungen

Gegenüber DIN ISO 8362-3:1990-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen:

a) Das Maß d1 wurde bei der Nenngröße 13 von 13,3 mm auf 13,35 mm geändert.

b) Das Maß d2 wurde bei der Nenngröße 13 für Formen A, B und C auf 3 mm bis 8 mm und bei Form D auf
8 mm bis 9 mm erweitert.

c) Bei der Nenngröße 20 wurde d2 für Formen A, B und C auf 6 mm bis 11 mm und bei Form D auf 10 mm
bis 13 mm erweitert.

d) Der Radius r  wurde bei allen Nenngrößen auf (1 ± 0,2) mm festgelegt.

e) Die Toleranz wurde für das Maß d1 von ± 0,1 mm auf  0,1
0,05

+

−
 mm geändert.

                                                                                            

Frühere Ausgaben

DIN 58366-1: 1966-01, 1969-04, 1979-04
DIN 58366-3: 1979-09
DIN ISO 8362-3: 1990-11

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 8362-1, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör � Injektionsflaschen aus
Röhrenglas; Identisch mit ISO 8362-1:1989.

DIN ISO 8362-2, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör � Stopfen für Injektionsflaschen;
Identisch mit ISO 8362-2:1988.

DIN ISO 8362-4, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör � Injektionsflaschen aus
Hüttenglas; Identisch mit ISO 8362-4:1989.

DIN ISO 8872, Aluminium-Bördelkappen für Transfusions-, Infusions- und Injektionsflaschen � Allgemeine
Anforderungen und Prüfverfahren; Identisch mit ISO 8872:1988.
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  Ersatz für EN 28362-3:1993

Injektionsbehältnisse für Injektionpräparate und Zubehör
Teil 3: Aluminium-Bördelkappen für Injektionsflaschen

(ISO 8362-3:2001)

Injection containers for injectables and accessories �
Part 3: Aluminium caps for injection vials

(ISO 8362-3:2001)

Récipients et accessoires pour produits injectables �
Partie 3:Capsules en aluminium pour flacons

(ISO 8362-3:2001)

Diese Europäische Norm wurde vom CEN am 27. Dezember 2002 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europäischen Norm ohne jede Änderung 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 oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhältlich.

Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Französisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Übersetzung 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, Dänemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, Slowakei, der
Tschechischen Republik, Ungarn und dem Vereinigten Königreich.

EUR OP ÄIS C HES  KOM ITEE FÜR  NOR M UNG

EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION

C O M I T É  E U R O P É E N  D E  N O R M A LI S A T I O N

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

© 2003 CEN Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text der Internationalen Norm ISO 8362-3:2001 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 �Transfusions-,
Infusions- und Injektionsgeräte zur medizinischen und pharmazeutischen Verwendung� der Internationalen
Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und vom CMC als EN ISO 8362-3:2003 übernommen.

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2003, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
müssen bis August 2003 zurückgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 28362-3:1993.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Länder
gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen:

Belgien, Dänemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, Slowakei, die Tschechische Republik,
Ungarn und das Vereinigte Königreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm ISO 8362-3:2001 wurde von CEN als EN ISO 8362-3:2003 ohne irgendeine
Abänderung genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgeführt.

Einleitung

Die Werkstoffe, aus denen die Injektionsbehältnisse (einschließlich der Verschlüsse aus elastomerem Material)
hergestellt werden, sind geeignete Primär-Packmittel für die Lagerung von Injektionspräparaten bis zu deren
Anwendung. Jedoch gelten Aluminium-Bördelkappen nach dieser Norm nicht als Primär-Packmittel, die im direkten
Kontakt mit pharmazeutischen Zubereitungen stehen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Aluminium-Bördelkappen für Injektionsflaschen, wie in ISO 8362-1 und ISO 8362-4
beschrieben, fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente enthalten Festlegungen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil
des vorliegenden Teils der ISO 8362 sind. Bei datierten Verweisungen gelten spätere Änderungen oder
Überarbeitungen dieser Publikationen nicht. Anwender dieses Teils der ISO 8362 werden jedoch gebeten, die
Möglichkeit zu prüfen, die jeweils neuesten Ausgaben der nachfolgend angegebenen normativen Dokumente
anzuwenden. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in  Bezug genommenen normativen
Dokuments. Mitglieder von ISO und IEC führen Verzeichnisse der gültigen Internationalen Normen.

ISO 8872 : 1988, Aluminium-Bördelkappen für Transfusions-, Infusions- und Injektionsflaschen � Allgemeine

Anforderungen und Prüfverfahren.

3 Maße, Bezeichnung

3.1 Maße

Die Maße der in Bild 1 dargestellten Aluminium-Bördelkappen müssen der Tabelle 1 entsprechen.

3.2 Bezeichnung

Aluminiuim-Bördelkappen werden nach der Art und den vier Formen A, B, C und D, wie im Bild 1 dargestellt,
bezeichnet. Das Bezeichnungsbeispiel wird gebildet aus der Nummer und dem Teil dieser Norm, der Nenngröße
des Behältnisses und dem Buchstaben für die Form.

Zum Beispiel wird die Bezeichnung der Aluminium-Bördelkappe Form B (Mittelabriss mit 2 Haltestegen) der
Nenngröße 13, in Übereinstimmung mit den Anforderungen in diesem Teil der Norm wie folgt festgelegt:

Aluminiumkappe ISO 8362-3 � 13 � B

4 Anforderungen

4.1 Allgemeines

Die Kappen müssen den Anforderungen nach ISO 8872 entsprechen.

4.2 Kraft zum Entfernen der Abreißlasche

4.2.1 Abreißlasche mit 2 oder 3 Haltestegen (Form B und C)

Die Kraft zum Entfernen der Abreißlasche wird, wie in ISO 8872 beschrieben, bestimmt. Die Werte in Tabelle 2
sind einzuhalten.

4.2.2 Ganzabriss (Form D)

Die Kraft zum vollständigen Entfernen der Abreißlasche wird in Übereinstimmung mit ISO 8872 bestimmt; die
Werte in Tabelle 3 sind einzuhalten.
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