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Injektionsbehaltnisse fur DIN
Injektionspraparate und Zubehor T or
Injektionsflaschen aus Réhrenglas ISO 8362
Identisch mit ISO 8362-1 : 1989 Teil 1
Injection containers for injectables and accessories; Ersatz fur Ausgabe 09.90

Injection vials made of glass tubing
ldentical with ISO 8362-1 : 1989

Récipients d‘injection pour produits et accessoires;
Flacons en verre étiré
Identique a I1ISO 8362-1 : 1989

Die Internationale Norm ISO 8362-1, 1. Ausgabe, 1989-11-01, ,Injection containers for injec-
tables and accessories; Part 1: Injection vials made of glass tubing®, ist unverédndert in
diese Deutsche Norm iibernommen worden.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm ISO 8362-1 : 1989 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
Jrransfusion, infusion and injection equipment for medical use“ unter wesentlicher Beteili-
gung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. war
hierfliir der NormenausschuB Medizin (NAMed), ArbeitsausschuB B 3 ,Infusions- und
Injektionsbehéltnisse aus Glas“ zustandig.

Fortsetzung Seite 2 bis 4

Zitierte Normen
— in der deutschen Ubersetzung:

Siehe Abschnitt 2

— in pationalen Zuséatzen:

DIN ISO 719 Glas; Wasserbestandigkeit von Glasgrie3 bei 98°C; Prifverfahren
und Klasseneinteilung; Identisch mit ISO 719 : 1985

DIN ISO 720 Glas; Wasserbestandigkeit von Glasgrie bei 121°C; Prifverfahren
und Klasseneinteilung; Identisch mit 1ISO 720 : 1985

DIN 1SO 1101 Technische Zeichnungen; Form- und Lagetolerierung; Form-, Rich-

tungs-, Orts- und Lauftoleranzen; Allgemeines, Definitionen, Symbole,
Zeichnungseintragungen

DIN 52339 Teil 1  Priifung von Glas; Autoklavenverfahren zur Prifung der Wasserbe-
standigkeit der Innenoberfliche von Behdlinissen aus Glas und Klas-
seneinteilung, Titrimetrische Bestimmung

DIN 52 339 Teil 2 Priifung von Glas; Autoklavenverfahren zur Priifung der Wasserbe-
standigkeit der Innenoberflache von Behdltnissen aus Glas und Klas-
seneinteilung, Flammenphotometrische Bestimmung

Frihere Ausgaben
DIN 58 366 Teil 1: 01.66, 04.69, 04.79, 09.90

Anderungen

Gegenliber DIN 58 366 T 1/04.79 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Bezlglich des Gewichts der Flaschen sind keine Grenzabweichungen mehr ent-
halten.

b) Die Norm wurde in Form und Aufbau der Internationalen Norm 1SO 8362-1 angepaBt.

Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fir Normung e.V, Berlin, gestattet.

Gegeniiber der Ausgabe September 1990 wurden folgende Berichtigungen vorgenommen:
— Im Abschnitt Werkstoffe wurden die Norm-Nummern berichtigt.

Internationale Patentklassifikation

A61J41/00
B65D 1/09

NormenausschuB3 Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.
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Full document details: DIN ISO 8362-1:1990-12
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Vorwort

Die 1SO (Internationale Organisation fir Normung) ist die weliweite Vereinigung nationaler Normungsinstitute (1ISO-Mit-
gliedskorperschaften). Die Erarbeitung Internationaler Normen obliegt den Technischen Komitees der ISO. Jede Mitglieds-
korperschaft, die sich fiir ein Thema interessiert, fir das ein Technisches Komitee eingesetzt wurde, ist berechtigt, in
diesem Komitee mitzuarbeiten. Internationale (staatliche und nichistaatliche) Organisationen, die mit der ISO in Verbin-
dung stehen, sind an den Arbeiten ebenfalls beteiligt. Die ISO arbeitet bei allen Angelegenheiten der elektrotechnischen
Normung eng mit der Internationalen Elekirotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die von den Technischen Komitees verabschiedeten Entwiirfe zu Internationalen Normen werden den Mitgliedskorper-
schaften zunichst zur Genehmigung vorgelegi, bevor sie vom Rat der ISO als Internationale Normen angenommen
werden. Sie werden nach den Verfahrensregeln der ISO angenommen, wenn mindestens 75% der abstimmenden Mit-
gliedskoérperschaften zugestimmt haben.

Die Internationale Norm ISO 8362-1 wurde vom Technischen Komitee 1ISO/TC 76 ,Transfusions-, Infusions- und Injektions-

praparate zur medizinischen Verwendung“ ausgearbeitet.

ISO 8362 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Injektionsbehaltnisse fiir Injektabilia und Zubehbr.

Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

Teil 2:  Stopfen far Injektionsflaschen

Teil 3:  Aluminium-Bdrdelkappen fiir Injektionsflaschen
Teil 4: Injektionsflaschen aus Huttenglas

Einleitung

Zweck der ISO 8362-1 ist es, GroBen, Inhaltsmengen,
Formen und Anforderungen flir Glasbehéltnisse festzule-
gen, die fiir medizinische Verwendung bestimmt sind.
Glasbehaltnisse aus Réhrenglas werden als geeignet fir
die Verpackung und Aufbewahrung von Injektionsprépa-
raten bis zu ihrer Anwendung im medizinischen Bereich
angesehen. Diese Behéltnisse diirfen aus verschiedenen
Glasarten hergestelit sein, die die chemische Besténdig-
keit beeintrachtigen kénnen. Beispielsweise werden die-
jenigen Glaser, die aus Borosilicatglas hergestellt sind, ein
sehr hohes chemisches Besténdigkeitsniveau aufweisen,
wahrend andere Glaser, die aus Alkali-Kalkglas herge-
stellt sind, ein niedrigeres Bestandigkeitsniveau haben;
dennoch ist ihre chemische Bestandigkeit ausreichend
fiir den beabsichtigten Verwendungszweck. Die chemi-
sche Besténdigkeit der Innenoberfliche von Behélinis-
sen, die aus Alkali-Kalkglas hergestelit sind, kann durch
eine Behandlung wahrend der Produktion so verbessert
werden, daB eine chemische Bestandigkeit erreicht wird,
die — bei einmaligem Gebrauch — derjenigen von aus
Borosilicatglas hergestellten Behéltnissen gleichkommt.
Dieses chemische Bestandigkeitsniveau wird solange
aufrechterhalten, wie die innere Glasoberflache nicht
durch chemische Einwirkung zerstért wird; wenn dies

geschieht, wird das chemische Besténdigkeitsniveau auf
das der unbehandelten Alkali-Kalkglaser reduziert.

Da Behélinisse aus verschiedenen Glasarten hergestellt
sein dirfen und da es auf das chemische Verhalien der
Innenoberflache bei der Einflillung von Injektionsprépara-
ten ankommt, ist es von entscheidender Bedeutung, Pruf-
verfahren festzulegen, mit deren Hilfe dieses Verhalten
(der inneren Glasoberfliche) gemessen werden kann. Die
Verfahren, die in 1ISO 8362-1 empfohlen werden, ermégli-
chen es, dieses Verhalten auf der Basis der Wasserbestén-
digkeit zu messen und — je nach dem MeBergebnis — die
Behaltnisse in die fiir sie zutreffenden Kategorie zu klassi-
fizieren. Das Verfahren ermdglicht es nach einem Zwi-
schenschritt ebenfalls, Behaltnisse zu priifen, um zu ent-
scheiden, ob die Wasserbesténdigkeit durch die Zusam-
mensetzung des Glases als Werkstoff erreicht wird oder
durch eine Behandlung der Innenoberfléche.

1 Zweck und Anwendungsbereich

Die ISO 8362-1 legt die Form, MaBe und InhaltsgréBen
von Glasflaschen far Injektionspraparate fest. Sie legt
ebenfalls den Werkstoff fest, aus dem diese Behéltnisse
hergestelit werden missen, und die Anforderungen an
diese Behaltnisse.
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