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Injektionsbehaltnisse und Zubehor —

Teil 6: Bordelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fur
Injektionsflaschen (ISO 8362-6:2010);

Deutsche Fassung EN ISO 8362-6:2011

Injection containers and accessories —

Part 6: Caps made of aluminium-plastics combinations for injection vials
(ISO 8362-6:2010);

German version EN I1SO 8362-6:2011

Récipients et accessoires pour produits injectables —

Partie 6: Capsules pour flacons d’injection fabriquées en un mélange aluminium-plastique
(ISO 8362-6:2010);

Version allemande EN I1SO 8362-6:2011
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 8362-6:2011) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion
and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use® (Sekretariat: DIN,
Deutschland) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte®,
dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird, unter Beteiligung deutscher Experten erstellt. Im
DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed),
Arbeitsausschuss NA 063-02-15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und zugehdérige Komponenten®,
zustandig.

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

— Teil 1: Injektionsflaschen aus Rbhrenglas

— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

— Teil 3: Aluminium-Bdrdelkappen flir Injektionsflaschen

— Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas

— Teill 6: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen

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

Darilber hinaus liegt in der Reihe DIN ISO 8362 Injektionsbehéltnisse und Zubehér vor:
— Teil 5: Gefriertrocknungsstopfen fiir Injektionsflaschen

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

ISO 2768-1 siehe DIN ISO 2768-1
ISO 2768-2 siehe DIN ISO 2768-2
ISO 8362-3 siehe DIN EN ISO 8362-3
ISO 8872 siehe DIN EN ISO 8872
ISO 10985 siehe DIN ISO 10985
Anderungen

Gegenlber DIN ISO 8362-6:1993-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) normative Referenzen wurden aktualisiert;

b) Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.

Frithere Ausgaben

DIN ISO 8362-6: 1993-06
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8362-3, Injektionsbehéltnisse fiir Injektionspraparate und Zubehdr — Teil 3: Aluminium-Bérdel-
kappen fiir Injektionsflaschen

DIN EN ISO 8872, Aluminium-Bérdelkappen flir Transfusions-, Infusions- und Injektionsflaschen —
Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren

DIN ISO 2768-1, Allgemeintoleranzen — Teil 1: Toleranzen fir Ldngen- und WinkelmalRe ohne einzelne
Toleranzeintragung

DIN ISO 2768-2, Allgemeintoleranzen — Teil 2: Toleranzen fiir Form und Lage ohne einzelne Toleranz-
eintragung

DIN ISO 10985, Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusions- und Injektions-
flaschen — Anforderungen und Priifverfahren
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