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Injection containers for injectables and accessories —
Injection vials made of moulded glass — (ISO 8362-4 : 1989)

Récipients et accessoires pour produits injectables —
Flacons en verre moulé — (ISO 8362-4 : 1989)

Die Internationale Norm ISO 8362-4 : 1989, “Injection containers for injectables and acces-
sories — Part 4: Injection vials made of moulded glass”, ist unverdndert in diese Deutsche
Norm libernommen worden.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm ISO 8362-4 : 1989 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 “Transfusion, infusion and
injection equipment for medical use” unter wesentlicher Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN
Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der NormenausschuB Medizin (NAMed), Arbeitsausschu3 B 3
“Infusions- und Injektionsbehaltnisse aus Glas” zustandig.

Sie wurde am 14. April 1993 vom Européischen Komitee fiir Normung (CEN) inhaltsgleich als Europaische Norm
EN 28362-4 : 1993 (ibernommen und ratifiziert.

Diese Neuausgabe berichtigt die bei der Ubertragung ins Deutsche entstandenen Fehler, siche “Anderungen”.

Zu den in Abschnitt 2 genannten ISO-Normen wird auf folgende Deutsche Normen hingewiesen:

ISO 719 : 1985 siehe DIN ISO 719 :1989-12
ISO 720 : 1985 siehe DIN ISO 720 : 1989-12
ISO 1101:1983 siehe DIN ISO 1101 : 1985-03

ISO 4802-1:1988  siehe DIN 52339-1:1980-12
ISO 4802-2:1988  siehe DIN 52339-2 : 1980-12
ISO 7458 : 1984 siehe DIN 52320-1:1978-11
siehe DIN 52320-2 : 1981-10
ISO 7559 : 1984 siehe DIN 52321 :1986-05

Anderungen
Gegeniiber der Ausgabe August 1991 wurden folgende Anderungen vorgenommen.
a) Inder Tabelle 1 sind bei der NenngréBe 2L Druckfehler flir r3 und ¢ korrigiert worden.
b) In der Tabelle 2 ist bei der NenngréBe 100 H der Wert fir r,, korrigiert worden (Zahlendreher).
¢) Im Abschnitt 8.1 wurde die in der ISO 8362-4 enthaltene Anmerkung neu aufgenommen.
d) Die Norm wurde redaktionell Uberarbeitet und zweisprachig (deutsch/englisch) gestaltet.

Frithere Ausgaben

DIN 58 366-1: 1966-01, 1969-04, 1979-04
DIN 58 366-5: 1979-06, 1981-02

DIN ISO 8362-4: 1990-09, 1991-08
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Nationaler Anhang (informativ)
Literaturhinweise

DIN ISO 719
Glas — Wasserbestandigkeit von GlasgrieB bei 98°C — Prifverfahren und Klasseneinteilung;
Identisch mit ISO 719 : 1985
DIN ISO 720
Glas — Wasserbestandigkeit von GlasgrieB bei 121 °C — Prifverfahren und Klasseneinteilung;
Identisch mit ISO 720 : 1985
DIN 1SO 1101
Technische Zeichnungen — Form- und Lagetolerierung — Form-, Richtungs-, Orts- und Lauftoleranzen; Allgemeines,
Definitionen, Symbole, Zeichnungseintragungen

DIN 52320-1

Priifung von Glas — Innendruckversuch fiir Hohlglasbehalinisse, insbesondere Behéilterglas — Attributpriifung
DIN 52320-2

Priifung von Glas — Innendruckversuch fiir Hohlglasbehalinisse, insbesondere Behélterglas — Variablenpriifung
DIN 52321

Prifung von Glas — Abschreckversuch fur Hohlglaskérper, insbesondere Glasbehaltnisse — Temperaturunterschied
unter 100°C

DIN 52339-1
Prifung von Glas — Autoklavenverfahren zur Prifung der Wasserbestandigkeit der Innenoberfliche von Behaltnissen
aus Glas und Klasseneinteilung — Titrimetrische Bestimmung

DIN 52339-2
Prufung von Glas — Autoklavenverfahren zur Prifung der Wasserbesténdigkeit der Innenoberfliche von Behéltnissen
aus Glas und Klasseneinteilung — Flammenphotometrische Bestimmung
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Vorwort

Die ISO (Internationale Organisation flir Normung) ist die
weltweite Vereinigung nationaler Normungsinstitute
(ISO-Mitgliedskdrperschaften). Die Erarbeitung Internatio-
naler Normen obliegt den Technischen Komitees der ISO.
Jede Mitgliedskérperschaft, die sich flr ein Thema inter-
essiert, fuir das ein Technisches Komitee eingesetzt
wurde, ist berechtigt, in diesem Komitee mitzuarbeiten.
Internationale (staatliche und nichtstaatliche) Organisatio-
nen, die mit der ISO in Verbindung stehen, sind an den
Arbeiten ebenfalls beteiligt. Die ISO arbeitet bei allen
Angelegenheiten der elektrotechnischen Normung eng
mit der Internationalen Eloektrotechnischen Kommission
(IEC) zusammen.

Die von den Technischen Komitees verabschiedeten Ent-
wirfe zu Internationalen Normen werden den Mitglieds-
kérperschaften zur Abstimmung vorgelegt. Die Verdffent-
lichung als Internationale Norm erfordert Zustimmung von
mindestens 75% der abstimmenden Mitgliedskorper-
schaften.

Die Internationale Norm ISO 8362-4 wurde vom Techni-
schen Komitee ISO/TC 76 “Transfusions-, Infusions- und
Injektionsgerate zur medizinischen Verwendung” ausge-
arbeitet.

ISO 8362 besteht aus den folgenden Teilen unter dem
Haupttitel “Injektionsbehaltnisse flr Injektionspraparate
und Zubehor”.

Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

Teil 3: Aluminium-Bérdelkappen fir Injektionsflaschen

Teil 4: Injektionsflaschen aus Huttenglas
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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is
a worldwide federation of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of preparing International
Standards is normally carried out through ISO technical
committees. Each member body interested in a subject
for which a technical committee has been established has
the right to be represented on that committee. Interna-
tional organizations, governmental and non-governmen-
tal, in liaison with 1SO, also take part in the work. ISO col-
laborates closely with the International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters of electrotechnical
standardization.

Draft International Standards adopted by the technical
committees are circulated to the member bodies for
approval before their acceptance as International Stand-
ards by the 1ISO Council. They are approved in accord-
ance with ISO procedures requiring at least 75 % approval
by the member bodies voting.

International Standard ISO 8362-4 was prepared by Tech-
nical Committee 1SO/TC 76, Transfusion, infusion and
injection equipment for medical use.

ISO 8362 consists of the following parts under the general
title Injection containers for injectables and accessories:
Part 1: Injection vials made of glass tubing

Part 2: Closures for injection vials

Part 3: Aluminium caps for injection vials

Part 4: Injection vials made of moulded glass
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