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Obaly pro injekCni pfipravky CSN

a prislusenstvi - EN ISO 8362-3

Cést 3: Hlinikové lemovaci uzavéry

pro injek¢ni lahviCky 70 3360

idt 1ISO 8362-3:2001
Injection containers and accessories - Part 3: Aluminium caps for injection injection vials
Récipients et accessoires pour produits injectables - Partie 3: Capsules en aluminium pour flacons

Injektionbehaltnisse fur Injektionspraparate und Zubehor - Teil 3: Aluminium-Bdrdelkappen fur
Injektionsflaschen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 8362-3:2003. Evropska norma EN ISO 8362-
3:2003 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 8362-3:2003. The European
Standard EN 1SO 8362-3:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 8362-3 (70 3361) ze z&fi 2003.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2005 71943
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Zmeény proti pfedchozi normé



Oproti plivodni CSN EN SO 8362-3:2003 vydané k pfimému pouzivani vychazi tato norma prekladem.
Informativni (daje z 1ISO 8362-3:2001

ISO 8362 zahrnuje pod vSeobecnym nazvem Obaly pro injekcni pripravky a prislusenstvi nasledujici
c¢asti:

Cést 1: Injekéni lahvicky ze sklenénych trubic
(Part 1: Injection vials made of glass tubing)

Cést 2: Uzavéry pro injekéni lahvi¢ky
(Part 2: Closures for injection vials)

Cést 3: Hlinikové lemovaci uzavéry pro injekéni lahvicky
(Part 3: Aluminium caps for injection vials)

Cést 4: Injekéni lahvicky z hutniho skla
(Part 4: Injection vials made of moulded glass)

Cést 5: Lyofiliza¢ni uzévéry pro injekéni lahvicky
(Part 5: Freeze drying closures for injection vials)

Cést 6: Hlinikové lemovaci uzavéry v kombinaci s plastem pro injek&ni lahvi¢ky
(Part 6: Caps made of aluminium - plastics combinations for injection vials)

Cést 7: Injekéni hlinikové lemovaci uzavéry v kombinaci s plastem bez prekryti plastové ¢asti
(Part 7: Injection caps made of aluminium - plastics combinations without overlapping plastics part)
Citované normy

ISO 8872 zavedena v CSN EN SO 8872 (70 3362) Hlinikové lemovaci uzavéry pro transfuzni, infuzni a
injek¢ni lahve - VSeobecné pozadavky a metody zkouSeni (idt ISO 8872)

Vypracovani normy
Zpracovatel: Sklafsky Ustav Hradec Kralové s.r.o., IC 26033585, Miluse Mili¢ova
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 8362-3
EUROPEAN STANDARD Unor 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20 Nahrazuje EN 28362-3:1993




Obaly pro injekéni pripravky a prislusenstvi -

Cést 3: Hlinikové lemovaci uzavéry pro injekénf lahvicky
(1ISO 8362-3:2001)

Injection containers and accessories -

Part 3: Aluminium caps for injection vials

(1ISO 8362-3:2001)

Récipients et accessoires pour produits Injektionsbehaltnisse fur Injektionspraparate
injectables - und Zubehor -

Partie 3: Capsules en aluminium pour flacons Teil 3: Aluminium-Bordelkappen fur

(ISO 8362-3:2001) Injektionsflaschen

(1ISO 8362-3:2001)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-12-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. ENISO 8362-3:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Text ISO 8362-3:2001 byl pfipraven technickou komisi ISO/TC 76 , Transfuzni, infuzni a injek¢ni
vybaveni k |ékarskému a farmaceutickému pouziti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), a byl
prevzat CMC jako EN I1SO 8362-3:2003.

Této evropské normé je nutno nejpozdeji do srpna 2003 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,



je nutno zrusit nejpozdeéji do srpna 2003.
Tento dokument nahrazuje EN 28362-3:1993.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 8362-3:2001 byl schvalen CEN jako EN ISO 8362-3:2003 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).
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3 Rozméry a
oznacovani



Priloha ZA
(normativni)
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Uvod

Materialy, ze kterych jsou vyrobeny obaly pro injekéni pfipravky (véetné pryzovych uzéavérd), jsou
zakladnimi obalovymi materidly pro uchovavani injek¢nich pripravk( az do jejich pouZziti. Presto vsak
se podle této ¢asti ISO 8362 hlinikové lemovaci uzavéry nepovazuji za zakladni obalové materialy v
primém styku s farmaceutickyckymi pripravky.

1 Pfedmét normy

Tato Cast ISO 8362 specifikuje hlinikové lemovaci uzavéry pro injek¢ni lahvicky, které jsou popsany v
ISO 8362-1 a ISO 8362-4.

-- Vynechany text --



