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Injektionsbehaltnisse fur Injektabilia und Zubehor DIN
Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen

fur Injektionsflaschen |SO?362

Identisch mit ISO 8362-6 : 1992 Teil 6

Injection containers for injectables and accessories; Caps made of aluminium-plastics combinations for injection vials;
Identical with ISO 8362-6 : 1992

Récipients et accessoires pour produits injectables; Capsules an combinaison aluminium-plastique pour flacons
d’injection; Identique a I1ISO 8362-6 : 1992

Die Internationale Norm ISO 8362-6, Ausgabe 1992, ,Injection
containers for injectables and accessories — Part 6: Caps made of
aluminium-plastics combinations for injection vials“, ist unverandert
in diese Deutsche Norm iibernommen worden.

Nationales Vorwort

Die Internationale Norm I1SO 8362-6 : 1992 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76
Jransfusion, infusion and injection equipment for medical use“ unter wesentlicher Betei-
ligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war
hierfir der NormenausschuB Medizin (NAMed), ArbeitsausschuB B 9 ,Zubehér und
Sonstiges* zustandig.

Dem Text der deutschen Ubersetzung wurden in Abschnitt 2 Hinweise auf entspre-
chende Deutsche Normen hinzugefligt.

Fortsetzung Seite 2 bis 5
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Deutsche Ubersetzung

Injektionsbehaltnisse fur Injektabilia und Zubehor
Teil 6: Bordelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen
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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
Mitgliedskdrperschaft, die sich fir ein Thema interessiert, fir das ein Technisches Komitee eingesetzt wurde, ist berech-
tigt, in diesem Komitee mitzuarbeiten. Internationale (staatliche und nichtstaatliche) Organisationen, die mit der ISO in
Verbindung stehen, sind an den Arbeiten ebenfalls beteiligt. Die ISO arbeitet bei allen Angelegenheiten der elektrotechni-
schen Normung eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die von den Technischen Komitees verabschiedeten Entwurfe zu Internationalen Normen werden den Mitgliedskérper-
schaften zur Abstimmung vorgelegt. Die Veréffentlichung als Internationale Norm erfordert Zustimmung von mindestens
75 % der abstimmenden Mitgliedsk&rperschaften.

Die Internationale Norm ISO 8362-6 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusions-, Infusions- und Injektions-
gerate zur medizinischen Verwendung“ ausgearbeitet.

I1SO 8362 besteht aus den folgenden Teilen unter dem Haupttitel ,Injektionsbehaltnisse flir Injektabilia und Zubehér:
— Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas
— Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen
— Teil 3: Aluminium-Bdrdelkappen flr Injektionsflaschen
— Teil 4: Injektionsflaschen aus Hittenglas
— Teil 5: Gefriertrocknungsstopfen fir Injektionsflaschen
— Teil 6: Bordelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fir Injektionsflaschen

Einleitung

Die Werkstoffe, aus denen die Injektionsbehaltnisse (einschlieBlich der Verschllisse aus elastomerem Material) hergestellit
werden, sind geeignete Primar-Packmittel flir die Lagerung von Injektabilia bis zu deren Anwendung. Jedoch gelten
Bordelkappen nach dieser Norm nicht als Priméar-Packmittel, die im direkten Kontakt mit pharmazeutischen Zubereitungen
stehen.

1 Zweck und Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Injektionsflaschen, wie in
1ISO 8362-1 und ISO 8362-4 beschrieben, fest.

2 Verweisungen auf andere Normen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die durch Bezugnahme zum Bestandteil von ISO 8362-6 werden. Die
angegebenen Ausgaben sind die beim Erscheinen von ISO 8362-6 gliltigen. Da Normen von Zeit zu Zeit Uberarbeitet
werden, wird dem Anwender dieser Norm empfohlen, immer auf die jeweils neueste Fassung der zitierten Norm zuriickzu-
greifen. IEC- und ISO-Mitglieder haben Verzeichnisse der jeweils gliltigen Ausgaben der Internationalen Normen.

ISO 2768-1:1989 Allgemeintoleranzen; Teil 1: Toleranzen fir Langen- und WinkelmaBe ohne einzelne Toleranzeintra-
gung (siehe DIN ISO 2768 Teil 1)

ISO 2768-2:1989 Allgemeintoleranzen; Teil 2: Toleranzen flir Form und Lage ohne einzelne Toleranzeintragung (siehe
DIN ISO 2768 Teil 2)

ISO 8362-1:1989 Injektionsbehaltnisse fur Injektionspréparate und Zubehdr; Teil 1: Injektionsflaschen aus Réhrenglas

(siehe DIN ISO 8362 Teil 1)
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