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Nationales  Vorwort  

Dieses Dokument  enthalt  die deutsche Ubersetzung der Internationalen  Norm ISO 4802-1:2023, die vom Tech-
nischen Komitee ISO/TC76 �Transfusion, infusion and  injection, and  blood  processing equipment  for medical  

and  pharmaceutical  use�  erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird. 

Das zustandige nationale  Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA176-04-04AA �Verpackungssysteme 

fur die Befullung  und  Applikation  von medizinischen Produkten� im DIN-Normenausschuss Gesundheitstech-
nologien  (NAGesuTech). 

DIN ISO4802 besteht unter dem allgemeinen  Titel Glasartikel� Wasserbeständigkeit  der  inneren Oberfläche 

von Glasbehältern aus  den folgenden Teilen: 

�  Teil 1:  Bestimmung  nach der  Titrationsmethode und  Klasseneinteilung 

�  Teil 2:  Bestimmung  durch  Flammenspektrometrie und  Klasseneinteilung 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 385  siehe DINEN ISO385 

ISO 648  siehe DINEN ISO648 

ISO 719  siehe DIN ISO719 

ISO 720  siehe DIN ISO720 

ISO 1773  siehe DIN ISO1773 

ISO 3585  siehe DIN ISO3585 

ISO 3696  siehe DIN ISO3696 

ISO 3819  siehe DINEN ISO3819 

ISO 8362-1 siehe DINEN ISO8362-1 

ISO 8362-4 siehe DINEN ISO8362-4 

ISO 8536-1 siehe DINEN ISO8536-1 

ISO 9187-1 siehe DINEN ISO9187-1 

ISO 11040-1 siehe DIN ISO11040-1 

ISO 11040-4 siehe DIN ISO11040-4 

ISO 11418-1 siehe DIN ISO11418-1 

ISO 11418-4 siehe DIN ISO11418-4 

ISO 11418-7 siehe DIN ISO11418-7 

ISO 13926-1 siehe DIN ISO13926-1 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach der Dokumentennummer  aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DIN ISO4802-1:2017-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  die Unterabschnitte uber Wasser (Prufwasser und  gereinigtes Wasser) wurden technisch aktualisiert;  

b)  das Prufverfahren wurde auf  den aktuellen  Stand  gebracht; und  

c) der Unterabschnitt uber Autoklaven  bzw.  Dampfsterilisatoren wurde aktualisiert.  
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Frühere  Ausgaben 

DIN52329: 1967-04 

DIN52339-1: 1980-12 

DIN ISO4802-1: 2012-12, 2017-02 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO385, Laborgeräte aus Glas�  Büretten  

DINEN ISO648, Laborgeräte aus Glas�  Vollpipetten 

DINEN ISO3819, Laborgeräte  aus Glas� Becher  

DINEN ISO8362-1, Injektionsbehältnisse  und  Zubehör�  Teil 1:  Injektionsflaschen  aus Röhrenglas 

DINEN ISO8362-4, Injektionsbehältnisse  und  Zubehör�  Teil 4:  Injektionsflaschen  aus Hüttenglas 

DINEN ISO8536-1, Infusionsgeräte  zur  medizinischen Verwendung�  Teil 1:  Infusionsflaschen  aus Glas 

DINEN ISO9187-1, Injektionsgeräte  zur  medizinischen Verwendung�  Teil 1:  Ampullen für  Injektionspräparate  

DIN ISO719, Glas� Wasserbeständigkeit  von Glasgrieß  bei 98 °C�  Prüfverfahren  und  Klasseneinteilung 

DIN ISO720, Glas� Wasserbeständigkeit  von Glasgrieß  bei 121 °C�  Prüfverfahren  und  Klasseneinteilung 

DIN ISO1773, Laborgeräte  aus Glas� Erlenmeyer-,  Rund-  und  Stehkolben,  enghalsig  

DIN ISO3585, Borosilicatglas 3.3�  Eigenschaften  

DIN ISO3696, Wasser für  analytische Zwecke�  Anforderungen  und  Prüfungen  

DIN ISO11040-1, Vorgefüllte  Spritzen�  Teil 1:  Glaszylinder für  Dentalkarpulen zur  Lokalanästhesie 

DIN ISO11040-4, Vorgefüllte  Spritzen�  Teil 4:  Spritzenzylinder aus Glas für  Injektionspräparate  und  

sterilisierte und  vormontierte Spritzen  zur  Abfüllung  

DIN ISO11418-1, Behältnisse und  Zubehör  für  Arzneimittel�  Teil 1:  Tropfflaschen  aus Glas 

DIN ISO11418-4, Behältnisse und  Zubehör  für  Arzneimittel�  Teil 4:  Tablettenflaschen aus Glas 

DIN ISO11418-7, Behältnisse und  Zubehör  für  Arzneimittel�  Teil 7:  Gewindeflaschen aus Röhrenglas für  

flüssige  Arzneimittel 

DIN ISO13926-1, Pen-Systeme�  Teil 1:  Glaszylinder für  Pen-Injektoren  zur  medizinischen Verwendung  
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Vorwort  

ISO  (die Internationale  Organisation  fur Normung) ist eine weltweite  Vereinigung nationaler  Normungsinsti-
tute  (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung  von Internationalen Normen wird ublicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO  durchgefuhrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an  einem Thema hat,  fur 

welches ein Technisches Komitee gegrundet wurde, hat  das Recht,  in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale  staatliche  und  nichtstaatliche  Organisationen,  die in engem Kontakt  mit  ISO  stehen, nehmen eben-
falls an  der Arbeit teil. ISO  arbeitet bei allen  elektrotechnischen Normungsthemen eng mit  der Internationalen  

Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung  dieses Dokuments angewendet wurden und  die fur die weitere Pflege 

vorgesehen sind, werden in den ISO/IECDirectives, Teil 1,  beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fur die verschiedenen ISO-Dokumentenarten  beachtet werden. Dieses Doku-
ment  wurde in Ubereinstimmung mit  den Gestaltungsregeln  der ISO/IECDirectives, Teil 2,  erarbeitet (siehe 

www.iso.org/directives). 

ISO  weist auf  die Moglichkeit hin, dass die Anwendung dieses Dokuments mit  der Verwendung eines oder 

mehrerer Patente  verbunden sein kann.  ISO  bezieht jedoch in dieser Hinsicht keinerlei Stellung  bezuglich 

Nachweis, Gultigkeit  oder Anwendbarkeit jeglicher beanspruchten Patentrechte. Zum Zeitpunkt  der Veroffent-
lichung  dieses Dokuments lag  ISO  keine Mitteilung  uber ein Patent  bzw.  mehrere Patente  vor, welche/s zur 

Umsetzung dieses Dokuments erforderlich sein konnte/n. Anwender werden jedoch darauf hingewiesen, dass 

dies moglicherweise nicht der aktuelle  Informationsstand ist.  Dieser kann  jedoch der Patentdatenbank  unter 

www.iso.org/patents  entnommen  werden. ISO  ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen 

Patentrechte zu identifizieren.

Jeder in diesem Dokument  verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und  bedeutet 

keine Anerkennung.  

Fur eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung  ISO-spezifischer Begriffe und  

Ausdrucke in Bezug  auf  Konformitatsbewertungen  sowie Informationen daruber, wie ISO  die Grundsatze der 

Welthandelsorganisation (WTO,  en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse 

(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berucksichtigt,  siehe www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument  wurde vom Technischen Komitee ISO/TC76, Transfusion,  infusion  and injection,  and blood 

processing  equipment  for  medical and pharmaceutical use,  erarbeitet.  

Diese vierte Ausgabe  ersetzt die dritte Ausgabe  (ISO 4802-1:2016), die technisch uberarbeitet wurde. 

Die wesentlichen Anderungen sind folgende: 

� Hinzufugung  einer vollstandigen  Beschreibung der KategorienHCT 1, HCT 2, HCT 3, HCT B,  HCT D; 

� Abgleich  des Prozesses des Autoklavierens  mit  der Ph. Eur; 

� Aufnahme von Behaltern mit  einem Fullvolumen  bis zu 0,5ml.  

Eine Auflistung  aller  Teile der Normenreihe ISO 4802 ist auf  der ISO-Internetseite abrufbar. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut  des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Auflistung  dieser Institute  ist unter www.iso.org/members. 

html  zu finden. 
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Einleitung 

Dieses Dokument  basiert im Wesentlichen auf  einem von der International  Commission on Glass (ICG), Tech-
nical  Committee 2,  Chemical Durability  and Analysis, anerkannten  Prufverfahren fur die Messung  der Wasser-
bestandigkeit der inneren Oberflache  von Glasbehaltern. 

Die Europaische Pharmakopoe-Kommission (European Pharmacopoeia Commission) hat  das Prinzip der 

Bestimmung  durch Titration angenommen  und  hat  eine Klasseneinteilung  der Glasbehalter  fur injizierbare 

Praparate  (Injektionslosungen) festgelegt,  die in diesem Dokument  enthalten  ist.  Zusatzlich  enthalt  dieses 

Dokument eine Klasseneinteilung  fur andere Behalter. 

Entsprechend der internationalen  Ringversuche legt  dieses Dokument  die Prufbedingungen detaillierter als  

die Europaische Pharmakopoe-Kommission fest, um  die Vergleichprazision der Prufergebnisse zu erhohen. 

Besonders der Autoklavierzyklus  wird sehr ausfuhrlich beschrieben. 

Die Wasserbestandigkeit der inneren Glasoberflache  wird anhand  einer Bestimmung  der freigesetzten reagie-
renden Alkaliionen  beurteilt.  Die Glasbehalter  werden entsprechend ihrer Wasserbestandigkeit in festgelegte 

Kategorien eingeteilt.  

Glasbehalter der KlasseHCT 1 sind fur die meisten Praparate  geeignet,  zur parenteralen und  sonstigen Verab-
reichung. 

Glasbehalter der KlasseHCT 2 sind fur die meisten sauren und  neutralen,  wassrigen Praparate  geeignet,  zur 

parenteralen und  sonstigen Verabreichung. 

Glasbehalter der KlasseHCT 3 sind grundsatzlich fur nicht wassrige Praparate  zur parenteralen Verabreichung, 

fur Pulver zur parenteralen Verabreichung (außer bei gefriergetrockneten Praparaten)  und fur Praparate,  die 

nicht parenteral verabreicht werden, geeignet.  

Glasbehalter der KlasseHCT B  sind grundsatzlich fur Trinkampullen  geeignet (BehalterklasseHGB2  nach  

ISO 719).  

Glasbehalter der KlasseHCT D sind grundsatzlich bei geringeren Anforderungen an  die Wasserbestandigkeit 

geeignet (BehalterklassenHGB4  und  HGB5  nach  ISO 719).  
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