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Nationales Vorwort 

Der Text von ISO 8871-2:2003/Amd1:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 „Transfusion, 
infusion and injection equipment for medical and pharmaceutical use“ der Internationalen Organisation für 
Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 8871-2:2004/FprA1:2014 durch das Technische Komitee 
CEN/TC 205 „Nicht aktive Medizinprodukte“ übernommen, dessen Sekretariat vom DIN (Deutschland) 
gehalten wird. 

Das zuständige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-15 AA „Elastomere 
Pharmapackmittel und zugehörige Komponenten“ im Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN. 

EN ISO 8871 besteht unter dem allgemeinen Titel Elastomere Teile für Parenteralia und für Geräte zur 
pharmazeutischen Verwendung aus den folgenden Teilen:  

  Teil 1: Extrahierbare Substanzen in wässrigen Autoklavaten 

  Teil 2: Identifizierung und Charakterisierung 

  Teil 3: Bestimmung von herausgelösten Partikeln 

  Teil 4: Biologische Anforderungen und Prüfverfahren 

  Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Prüfung 
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CEN/TC 205 
Datum:  2014-01 

EN ISO 8871-2:2004/FprA1:2014 

CEN/TC 205 

Sekretariat:   DIN 

Elastomere Teile für Parenteralia und für Geräte zur pharmazeutischen 
Verwendung — Teil 2: Identifizierung und Charakterisierung 
(ISO 8871-2:2003/Amd.1:2005) 

Éléments en élastomère pour administration parentérale et dispositifs à usage pharmaceutique — Partie 2 : 
Identification et caractérisation (ISO 8871-2:2003/Amd.1:2005) 

Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use — Part 2: Identification and 
characterization (ISO 8871-2:2003/Amd.1:2005) 

 

ICS:   

Deskriptoren   
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