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Nationales Vorwort 

Der Text von ISO 8871-5:2005 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 „Transfusion, infusion and 
injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ der Internationalen 
Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 8871-5:2014 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. 

Die Normenreihe DIN EN ISO 8871 unter dem allgemeinen Titel Elastomere Teile für Parenteralia und für 
Geräte zur pharmazeutischen Verwendung besteht aus 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 

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

ISO 7864   siehe DIN EN ISO 7864 
ISO 8362-1   siehe DIN EN ISO 8362-1 
ISO 8362-3   siehe DIN EN ISO 8362-3 
ISO 8362-4   siehe DIN EN ISO 8362-4 
ISO 8362-6   siehe DIN EN ISO 8362-6 

Änderungen 

Gegenüber DIN ISO 8871-5:2006-01 wurde folgende Änderung vorgenommen: 

a) Die ISO 8871-5:2005 wurde ohne irgendeine Abänderung als EN ISO übernommen. 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 7864, Sterile-Einmal-Injektionskanülen 

DIN EN ISO 8362-1, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör  1: Injektionsflaschen 
aus Röhrenglas  

DIN EN ISO 8362-3, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör  3: Aluminium-
Bördelkappen für Injektionsflaschen 

DIN EN ISO 8362-4, Injektionsbehältnisse für Injektionspräparate und Zubehör  4: Injektionsflaschen 
aus Hüttenglas 

DIN EN ISO 8362-6, Injektionsbehältnisse für Injektabilia und Zubehör - 
Kunststoffkombinationen für Injektionsflaschen 
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— Leerseite — 
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