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Injektionsbehéltnisse fir Injektabilia und Zubehor DIN
Aluminium-Bordelkappen fiir Injektionsflaschen 1ISO 8362

Identisch mit ISO 8362-3 : 1989 Teil 3
Injection containers for injectables and accessories; Ersatz fur DIN 58366 T 3/09.79

Aluminium caps for injection vials;
Identical with ISO 8362-3 : 1989

Récipients d'injection pour produits injectables et accessoires;
Capsules aluminium pour flacons d'injection;
Identique a 1ISO 8362-3 : 1989

Die Internationale Norm ISO 8362-3, Ausgabe 1989, ,Injection
containers for injectables and accessories — Part 3: Aluminium caps
for injection vials®, ist unverandert in diese Deutsche Norm uber-
nommen worden.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm ISO 8362-3 : 1989 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
JTransfusion, infusion and injection equipment for medical use“ unter wesentlicher Beteili-
gung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war
hierfir der NormenausschuB Medizin (NAMed), Arbeitsausschu B 9 ,Zubehér und
Sonstiges” zustandig.

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

—
Fortsetzung Seite 2 bis 4
- NormenausschuB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
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Deutsche Ubersetzung

Injektionsbehaltnisse flr Injektabilia und Zubehor
Teil 3: Aluminium-Bdérdelkappen flr Injektionsflaschen

Vorwort

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

Die von den Technischen Komitees verabschiedeten Entwiirfe zu Internationalen Normen werden den Mitgliedskérper-
schaften zunéchst zur Genehmigung vorgelegt, bevor sie vom Rat der ISO als Internationale Normen angenommen wer-
den. Sie werden nach den Verfahrensregeln der ISO angenommen, wenn mindestens 75% der abstimmenden Mitglieds-
kérperschaften zugestimmt haben.

Die Internationale Norm I1SO 8362-3 wurde vom Technischen Komitee ISQ/TC 76 ,Transfusions-, Infusions- und Injektions-
geréte zur medizinischen Verwendung“ ausgearbeitet.

ISO 8362 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel Injektionsbehéltnisse und Injektabilia und Zubehor:

— Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

— Teil 3: Aluminium-Bérdelkappen fiir Injektionsflaschen
— Teil 4: Injektionsflaschen aus Hiittenglas
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Einleitung

Die Werkstoffe, aus denen die Injektionsbehéltnisse (ein-
schlieBllich der Verschliisse aus elastomerem Material)
hergestellt werden, sind geeignete Primar-Packmittel fir
die Lagerung von Injektabilia bis zu deren Anwendung.

Jedoch gelten Aluminium-Bordelkappen nach dieser

Norm nicht als Primar-Packmittel, die im direkten Kontakt
mit pharmazeutischen Zubereitungen stehen.

1 Zweck

Diese Internationale Norm legt Aluminium-Bérdelkappen
fur Injektionsflaschen wie in 1ISO 8362/1 und I1SO 8362/4
beschrieben, fest.

2 Verweisungen auf andere Normen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die durch
Bezugnahme zum Bestandteil von ISO 8362 werden. Die
angegebenen Ausgaben sind die beim Erscheinen von
ISO 8362 gliltigen. Da Normen von Zeit zu Zeit Gberarbei-
tet werden, wird dem Anwender dieser Norm empfohien,
immer auf die jeweils neueste Fassung der zitierten Norm

zeichnisse der jeweils gtiitigen Ausgabe der Internationa-
len Normen.

ISO 8872  Aluminium-Bérdelkappen fiir Transfusions-,
Infusions- und Injektionsflaschen; Allge-

meine Anforderungen, Priifung

3 MaBe, Bezeichnung
3.1 MaBe

Die MaBe der in Bild 1 dargesteliten Aluminium-Bérdel-
kappen mussen der Tabelle 1 entsprechen.

3.2 Bezeichnung

Aluminium-Bérdelkappen 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 dieser Norm, der NenngréBe der Injektions-
flasche und dem Buchstaben fiir die Form der Alumi-
nium-Boérdelkappe.

Zum Beispiel wird die Bezeichnung der Aluminium-Bor-
delkappe Form B fir Injektionsflaschen der NenngroBe
13, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen in diesem
Teil der Norm wie folgt festgelegt:

Aluminiumkappe ISO 8362-3 — 1%EU ments
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