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Nationales Vorwort

Dieses Dokument ist die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 11418-2:2016, 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. Das zustdndige
nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-03 AA Verpackungssysteme fiir die
Befiillung und Applikation von medizinischen Produkten im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Dieses Dokument enthilt das Amendment 1:2017, das von ISO am 2017-11-15 vero6ffentlicht wurde.

Anfang und Ende der durch die Anderung eingefiigten oder gednderten Texte sind jeweils durch
Anderungsmarken [A) angegeben.

DINISO 11418 unter dem allgemeinen Titel Behdltnisse und Zubehér fiir Arzneimittel besteht aus den
folgenden Teilen:

— Teil 1: Tropfflaschen aus Glas

— Teil 2: Gewindeflaschen aus Glas fiir Sirupe

— Teil 3: Gewindeflaschen aus Glas fiir feste und fliissige Arzneimittel (veral)
— Teil 4: Tablettenflaschen aus Glas

— Teil 5: Pipettenmonturen

— Teil 7: Gewindeflaschen aus Rohrenglas fiir fliissige Arzneimittel

Fir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 719 siehe DIN ISO 719
ISO 720 siehe DIN ISO 720
[SO 1101 siehe DIN EN ISO 1101

ISO 4802-1 siehe DIN ISO 4802-1
ISO 4802-2 siehe DIN ISO 4802-2

ISO 7459 siehe DIN EN ISO 7459
ISO 8113 siehe DIN EN ISO 8113
Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 11418-2:2017-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die existierende Anmerkung zu Bild A.1 wurde durch zwei Anmerkungen ersetzt, die detailliertere
Informationen zum Mindestdurchmesser sowie iiber den Durchmesser D, geben;

b) die existierende Anmerkung zu Bild A.2 wurde durch zwei Anmerkungen ersetzt, die detailliertere
Informationen zum Mindestdurchmesser sowie iiber den Durchmesser D, geben.

Friihere Ausgaben

DIN ISO 11418-2: 1996-08, 2005-08, 2017-04
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1101, Geometrische Produktspezifikation (GPS) — Geometrische Tolerierung — Tolerierung von
Form, Richtung, Ort und Lauf

DIN EN ISO 7459, Behdltnisse aus Glas — Bestdndigkeit gegen Abschrecken und Temperaturwechsel-
bestdndigkeit — Priifverfahren

DIN EN ISO 8113, Behdltnisse aus Glas — Axialdruckfestigkeit — Prlifverfahren
DIN ISO 719, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 98 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN ISO 720, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 121 °C — Prliifverfahren und Klasseneinteilung

DIN ISO 4802-1, Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfldche von Glasbehdltern —
Teil 1: Bestimmung nach der Titrationsmethode und Klasseneinteilung

DIN ISO 4802-2, Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfliche von Glasbehdltern —
Teil 2: Bestimmung durch Flammenspektrometrie und Klasseneinteilung
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