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Entwurf

Pen Systeme —
Teil 3: Dichtungen fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung
(1ISO 13926-3:2012)

Pen systems —
Part 3: Seals for pen-injectors for medical use (ISO 13926-3:2012)

Systémes de stylos-injecteurs —
Partie 3: Joints pour stylos-injecteurs a usage médical (ISO 13926-3:2012)

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2013-04-22 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal des DIN unter www.entwuerfe.din.de bzw. fir Norm-
Entwirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an named@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme oder fur Stellungnahmen zu Norm-Entwurfen der DKE
unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN, 10772 Berlin (Hausanschrift:
Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin).

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.

Gesamtumfang 11 Seiten

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument ist die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm 1SO 13926-3:2011, 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 hierflir der Normenausschuss Medizin (NAMed), Arbeitsausschuss NA 063-02-
15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und zugehérige Komponenten® zustandig.

Es wird darauf hingewiesen, dass zur Erklarung einer englischen Abklrzung in der Einleitung eine Nationale
FuRnote eingefugt wurde.

Die Normenreihe DIN ISO 13926 unter dem allgemeinen Titel Pen-Systeme besteht aus den folgenden
Teilen:

— Teil 1: Glaszylinder fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung
— Teil 2: Kolbenstopfen fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung
— Teil 3: Dichtungen fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung

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

hingewiesen:

ISO 3302 (alle Teile) siehe DIN I1SO 3302 (alle Teile)
ISO 7619-1 siehe DIN ISO 7619-1

ISO 7885:2010 siehe DIN EN ISO 7885:2010
ISO 8871-1 siehe DIN EN ISO 8871-1
ISO 8871-4 siehe DIN EN ISO 8871-4
ISO 8871-5:2005 siehe DIN ISO 8871-5:2006
ISO 8872 siehe DIN EN ISO 8872

ISO 11608-3 siehe DIN EN ISO 11608-3
ISO 13926-1 siehe DIN ISO 13926-1

ISO 13926-2 siehe DIN ISO 13926-2
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 7885, Zahnheilkunde — Sterile Injektionskaniilen zum Einmalgebrauch (ISO 7885:2010);
Deutsche Fassung EN ISO 7885:2010

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

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

DIN EN ISO 8872, Aluminium-Bérdelkappen flir Transfusions-, Infusions- und Injektionsflaschen —
Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren

DIN EN ISO 11608-3, Nadelbasierte Injektionssysteme zur medizinischen Verwendung — Anforderungen und
Priifverfahren — Teil 3: Fertigbehélter

DIN EN ISO 15378, Priméarpackmittel fiir Arzneimittel — Besondere Anforderungen fiir die Anwendung von
ISO 9001:2008 entsprechend der Guten Herstellungspraxis (GMP)

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

DIN ISO 3302-1 (alle Teile), Gummi — Toleranzen fiir Fertigteile

DIN ISO 7619-1, Elastomere oder thermoplastische Elastomere - Bestimmung der Eindringhdrte — Teil 1:
Durometer-Verfahren

DIN ISO 8871-5, Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen Verwendung —
Teil 5: Funktionelle Anforderungen und Priifung (ISO 8871-5:2005), Text Deutsch und Englisch

DIN ISO 13926-1, Pen Systeme — Teil 1: Glaszylinder fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung

DIN I1SO 13926-2, Pen Systeme — Teil 2: Kolbenstopfen fiir Pen-Injektoren zur medizinischen Verwendung

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 13926-3:2013-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13926-3-2013-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-13926-3-2013-04

E DIN ISO 13926-3:2013-04 — Entwurf —

Pen-Systeme —
Teil 3: Dichtungen fliir Pen-Injektoren zur
medizinischen Verwendung

Einleitung

Bestandteile von Primarpackmitteln aus elastomeren Werkstoffen sind integraler Bestandteil von Arzneimitteln
und folglich gelten die aktuellen Regeln der Guten Herstellungspraxis (cGMPN") fiir die Herstellung dieser
Bestandteile.

Die Regeln der cGMP sind z. B. in der ISO 15378 beschrieben oder in den GMP-Leitfaden, die von der
Europaischen Gemeinschaft [4] und den Vereinigten Staaten von Amerika [5] herausgegeben werden.

N1) Nationale FuRnote: cGMP, en: current Good Manufacturing Practice
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