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Nationales Vorwort

Dieses Dokument ist die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 11418-5:2015, 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 063-02-15 AA ,Elastomere Pharmapackmittel und
zugehorige Komponenten“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Die Normenreihe DIN ISO 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

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

ISO 719 siehe DIN ISO 719

IS0 720 siehe DIN ISO 720

ISO 4802 (alle Teile)  siehe DIN ISO 4802

ISO 8362-2 siehe DIN EN ISO 8362-2

ISO 8871 (alle Teile)  siehe DIN EN ISO 8871 (alle Teile)
[SO 11418-1 siehe DIN ISO 11418-1
Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 11418-5:1998-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Verweisungen aktualisiert;

b) redaktionell tiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN 58378-5: 1986-08
DIN ISO 11418-5: 1998-09
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8362-2, Injektionsbehdltnisse und Zubehér — Teil 2: Stopfen fiir Injektionsflaschen
DIN ISO 4802 (alle Teile), Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfldche von Glasbehdltern

DIN EN ISO 8871 (alle Teile), Elastomere Teile fiir Parenteralia und fiir Gerdte zur pharmazeutischen
Verwendung

DIN ISO 719, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 98 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN ISO 720, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 121 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung

DIN ISO 11418-1, Behdltnisse und Zubehor fiir Arzneimittel — Teil 1: Tropfflaschen aus Glas
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