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Nationales Vorwort

Dieses Dokument ist die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 8362-5:2008, 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 fir Normung e.V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss
NA 062-02-15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und zugehérige Komponenten® zustandig.

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

hingewiesen:

ISO 48 siehe DIN ISO 48

ISO 3302-1 siehe DIN ISO 3302-1
ISO 8871-1 siehe DIN EN ISO 8871-1

ISO 8871-4 siehe DIN EN ISO 8871-4
ISO 8871-5 siehe DIN ISO 8871-5

ISO 15378 siehe DIN EN ISO 15378

Die Normenreihe DIN ISO 8362 unter dem allgemeinen Titel Injektionsbehéltnisse und Zubehér besteht aus
den folgenden Teilen:

— Teil 5: Gefriertrocknungsstopfen fiir Injektionsflaschen

— Teil 6: Bdrdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen (zurzeit in
Uberarbeitung)

Daruber hinaus besteht die Normenreihe DIN EN ISO 8362 unter dem allgemeinen Titel Injektionsbehéltnisse
und Zubehdr aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen

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

— Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen ohne (iberstehendes
Kunststoffteil
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Anderungen
Gegeniiber DIN ISO 8362-5:1996-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anforderungen an Werkstoffe wurden Uberarbeitet;

b) als Prifverfahren zur Bestimmung der Harte werden das Verfahren nach I1ISO 7169-1 und alternativ das
Verfahren nach ISO 48 herangezogen;

c) bei den Anforderungen auf Durchdringbarkeit, Fragmentation, Selbstabdichtung und Dichtheit zwischen
Stopfen und Behaltnis, Integritét des Behalterverschlusses und bei den biologischen sowie chemischen
Anforderungen wird Bezug auf ISO 8871-1, ISO 8871-4 bzw. ISO 8871-5 genommen;

d) Anforderungen an die Alterungsbestandigkeit und die Restfeuchte wurden Uberarbeitet;

e) Norm wurde redaktionell Uberarbeitet.
Friihere Ausgaben

DIN 58359: 1980-09
DIN ISO 8362-5: 1996-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8871-1, Elastomere Teile flir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen Verwendung —
Teil 1: Extrahierbare Substanzen in wéssrigen Autoklavaten

DIN EN ISO 8871-4, Elastomere Teile flir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen Verwendung —
Teil 4: Biologische Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN ISO 15378, Priméarverpackungen fiir Arzneimittel — Besondere Anforderungen fiir die Anwendung
von ISO 9001:2000 entsprechend der Guten Herstellungspraxis (GMP)

DIN 1SO 48, Elastomere und thermoplastische Elastomere — Bestimmung der Hérte (Hérte zwischen
10 IRHD und 100 IRHD)

DIN I1SO 3302-1, Gummi — Toleranzen fiir Fertigteile — Teil 1: Mal3toleranzen

DIN ISO 8871-5, Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Geréte zur pharmazeutischen Verwendung —
Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung
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