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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 8536-7:2009, die im
Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion and injection equipment for medical and
pharmaceutical use“ (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter wesentlicher Beteiligung deutscher Experten
erarbeitet wurde. Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist hierfir der Normenausschuss Medizin
(NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-09 AA ,Sekundarpackmittel und Zubehor” zustandig.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. Das DIN ist nicht dafir verantwortlich, einige oder alle
diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

ISO 2768-1 siehe DIN ISO 2768-1
ISO 2768-2 siehe DIN ISO 2768-2
ISO 8536-1 siehe DIN EN ISO 8536-1
ISO 8872 siehe DIN EN ISO 8872
ISO 10985 siehe DIN ISO 10985

Die Normenreihe DIN (EN) ISO 8536 unter dem allgemeinen Titel Infusionsgeréte zur medizinischen Verwen-
dung besteht aus folgenden Teilen:

— Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas

— Teil 2: Stopfen flir Infusionsflaschen

— Teil 3: Aluminium-Bdrdelkappen fiir Infusionsflaschen

— Teil 4: Infusionsgeréte fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung

— Teil 5: Infusionsgeréate mit Dosierbehélter fiir Schwerkraftinfusionen zur einmaligen Verwendung
— Teil 6: Gefriertrocknungsstopfen fiir Infusionsflaschen

— Teil 7: Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusionsflaschen

— Teil 8: Infusionsgeréate zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten

— Teil 9: Ubertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten

— Teil 10: Zubehérteile fiir Ubertragungsleitungen zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten
— Teil 11: Infusionsfilter zur Verwendung mit Druckinfusionsapparaten

— Teil 12: Riickschlagventile (in Vorbereitung)

Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 8536-7:2001-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Abschnitt 2 ,Normative Verweisungen® wurde aktualisiert;

b) Norm in Form und Aufbau der Internationalen Norm ISO 8536-7:2009 angepasst.

Frilhere Ausgaben

DIN ISO 8536-7: 1993-06, 2001-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8536-1, Infusionsgeréte zur medizinischen Verwendung — Teil 1: Infusionsflaschen aus Glas

DIN EN ISO 8872, Aluminium-Bérdelkappen fiir Transfusions-, Infusions- und Injektionsflaschen — Allge-
meine Anforderungen und Priifverfahren

DIN ISO 2768-1, Allgemeintoleranzen — Toleranzen fiir Ldngen- und Winkelmal3e ohne einzelne Toleranz-
eintragung

DIN ISO 2768-2, Allgemeintoleranzen — Toleranzen flir Form und Lage ohne einzelne Toleranzeintragung

DIN ISO 10985, Bérdelkappen aus Aluminium-Kunststoffkombinationen fiir Infusions- und Injektionsflaschen
— Anforderungen und Prtifverfahren
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