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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm 1SO 4802-1:2010, die im
Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for
medical and pharmaceutical use® unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet wurde. Im DIN Deutsches
Institut fr Normung e. V. ist hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-
02-03 AA ,Verpackungssysteme fiir die Beflllung und Applikation von medizinischen Produkten® zustandig.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
Das DIN [und/oder die DKE] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

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

hingewiesen:

ISO 385 sieche  DIN EN ISO 385
ISO 648 sieche  DIN EN ISO 648
ISO 719 sieche DINISO 719
ISO 720 sieche  DIN ISO 720

ISO 1773 sieche  DIN ISO 1773

ISO 3585 siche  DIN ISO 3585

ISO 3696 siche  DIN ISO 3696

ISO 3819 sieche  DIN 12331

ISO 8362-1 siche  DIN EN ISO 8362-1
ISO 8362-4 siche  DIN EN ISO 8362-4
ISO 8536-1 siche  DIN EN ISO 8536-1
ISO 9187-1 siche  DIN EN ISO 9187-1
ISO 13926-1 siehe  DIN ISO 13926-1
ISO 11040-1 siehe  DINISO 11040-1
ISO 11040-4 siehe  DIN ISO 11040-4
ISO 11418-1 siehe  DINISO 11418-1
ISO 11418-4 siehe DINISO 11418-4
ISO 11418-7 siehe  DINISO 11418-7

Die Normenreihe DIN ISO 4802 unter dem allgemeinen Titel Glasartikel - Wasserbesténdigkeit der inneren
Oberflache von Glasbehéltern besteht aus folgenden Teilen:

— Teil 1: Bestimmung nach der Titrationsmethode und Klasseneinteilung

— Teil 2: Bestimmung durch Flammenspektrometrie und Klasseneinteilung

Anderungen
Gegeniiber DIN 52339-1:1980-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Begriffsbestimmungen wurden ergénzt fur Ampulle, Behalter, Borosilicatglas, Flasche, Flaschchen,
Fillvolumen, Kalk-Natron-Silicatglas, Oberflachenbehandlung und Uberlaufvolumen;

b) Festlegungen zur Anzahl der zu verwendenden Prifbehaltnisse wurde Uberarbeitet;

c) Verfahren fir die Bestimmung des Flllvolumens wurde Uberarbeitet; dabei wurde nach Form und GroR3e
der Behaltnisse unterschieden;
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d) Verfahren fir die Reinigung der Proben, fiir das Fillen und Erhitzen der Proben und fir die Analyse der
Extraktionslésungen wurden prazisiert;

e) Verfahren zur Bestimmung, ob die Behalter oberflachenbehandelt wurden, wurde Uberarbeitet;

f)  far Behalter mit dem Fassungsvermdgen zwischen 2 ml und 3 ml wurde eine weitere Unterteilung in der
Tabelle 2 mit den Héchstwerten fiir die Wasserbestandigkeit aufgenommen;

g) Angaben Uber die Bezeichnung wurden Uberarbeitet;
h) Festlegungen zum Prifbericht wurden Uberarbeitet;
i) Informationen zur Vergleichprazision wurden erganzt;

i) Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN 52329:1967-04
DIN 52339-1:1980-12
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 12331, Laborgeréte aus Glas — Becher

DIN EN ISO 385, Laborgeréte aus Glas — Bliretten

DIN EN ISO 648, Laborgeréte aus Glas — Vollpipetten

DIN EN ISO 8362-1, Injektionsbehéltnisse und Zubehér — Teil 1: Injektionsflaschen aus Rbhrenglas

DIN EN ISO 8362-4, Injektionsbehéltnisse und Zubehér — Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas

DIN EN ISO 8536-1, Infusionsgeréte zur medizinischen Verwendung — Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas

DIN EN ISO 9187-1, Injektionsgeréte zur medizinischen Verwendung — Teil 1: Ampullen fiir
Injektionspréparate

DIN ISO 719, Glas — Wasserbesténdigkeit von Glasgriel3 bei 98 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN I1SO 720, Glas — Wasserbesténdigkeit von Glasgriel3 bei 121 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN I1ISO 1773, Laborgeréte aus Glas — Erlenmeyer-, Rund- und Stehkolben, enghalsig

DIN ISO 3585, Borosilicatglas 3.3 — Eigenschaften

DIN I1SO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN I1SO 11040-1, Vorgefiillte Spritzen — Teil 1: Glaszylinder filir Dentalkarpulen zur Lokalanésthesie

DIN I1SO 11040-4, Vorgefiillte Spritzen — Teil 4: Spritzenzylinder aus Glas fiir Injektionspréparate

DIN ISO 11418-1, Behéltnisse und Zubehor fiir Arzneimittel — Teil 1: Tropfflaschen aus Glas

DIN ISO 11418-4, Behéltnisse und Zubehor fiir Arzneimittel — Teil 4: Tablettenflaschen aus Glas

DIN ISO 11418-7, Behéltnisse und Zubehor fir Arzneimittel — Teil 7: Gewindeflaschen aus Rdéhrenglas fiir
flissige Arzneimittel

Documentg

Document Sharing Hub

Full document details: DIN ISO 4802-1:2012-12


http://www.avadocuments.com/doc/din-iso-4802-1-2012-12
http://www.avadocuments.com/doc/din-iso-4802-1-2012-12

DIN 1SO 4802-1:2012-12

Glasartikel — Wasserbestandigkeit der inneren Oberflache
von Glasbehaltern —
Teil 1: Bestimmung nach der Titrationsmethode und
Klasseneinteilung

Einleitung

Dieser Teil von ISO 4802 basiert im Wesentlichen auf einem von der International Commission on Glass
(ICG), Technical Committee 2, Chemical Durability and Analysis, anerkannten Prufverfahren fir die Messung
der Wasserbestandigkeit der inneren Oberflache von Glasbehaltern.

Die Europaische Arzneibuch-Kommission (European Pharmacopoeia Commission) hat das Prinzip der
Bestimmung durch Titration angenommen und hat eine Klasseneinteilung der Glasbehalter fir injizierbare
Praparate (Injektionslésungen) festgelegt, die jetzt in diesem Teil von ISO 4802 enthalten ist. Zusatzlich
enthalt dieser Teil von ISO 4802 eine Klasseneinteilung flr andere Behalter.

Entsprechend der vielen Ergebnisse der internationalen Ringversuche legt dieser Teil von ISO 4802 die
Prufbedingungen detaillierter als die Europaische Arzneibuch-Kommission fest, um die Vergleichprazision der
Prifergebnisse zu erhdhen. Besonders der Autoklavierzyklus wird sehr ausflhrlich beschrieben. Das in
diesem Teil der ISO 4802 festgelegte Prinzip des Priifverfahrens ist jedoch in vélliger Ubereinstimmung mit
dem entsprechenden Priifverfahren des Europaischen Arzneibuches [11].
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