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– vorzugsweise	online	im	Norm-Entwurfs-Portal	von	DIN	unter	www.din.de/go/entwuerfe	bzw.	für	Norm-
Entwürfe	der	DKE	auch	im	Norm-Entwurfs-Portal	der	DKE	unter	www.entwuerfe.normenbibliothek.de,	
sofern	dort	wiedergegeben;

– oder	in	Papierform	an	den	DIN-Normenausschuss	Medizin	(NAMed),	10772	Berlin,	Burggrafenstr.	6,	
10787	Berlin.
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Behältnisse	und	Zubehör	für	Arzneimittel	–
Teil	2:	Gewindeflaschen	aus	Glas	für	Sirupe	–
Änderung	1	(ISO	11418-1:2016/Amd.1:2017);
Text	Deutsch	und	Englisch
Containers	and	accessories	for	pharmaceutical	preparations	–
Part	2:	Screw-neck	glass	bottles	for	syrups	–
Amendment	1	(ISO	11418-1:2016/Amd.1:2017);
Text	in	German	and	English
Récipients	et	accessoires	pour	préparations	pharmaceutiques	–
Partie	2:	Flacons	en	verre	à	bouchon	à	vis	pour	sirops	–
Amendement	1	(ISO	11418-1:2016/Amd.1:2017);
Texte	en	allemand	et	anglais

©

Alleinverkauf	der	Normen	durch	Beuth	Verlag	GmbH,	10772	Berlin

Einsprüche	bis	2018-03-12
Vorgesehen	als	Änderung	von
DIN	ISO	11418-2:2017-04

www.beuth.de

			
Gesamtumfang	7	Seiten

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

– oder	als	Datei	per	E-Mail	an	named@din.de	möglichst	in	Form	einer	Tabelle.	Die	Vorlage	dieser	Tabelle	kann	
im	Internet	unter	www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe	oder	für	Stellungnahmen	zu	Norm-
Entwürfen	der	DKE	unter	www.dke.de/stellungnahme	abgerufen	werden;
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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (ISO 11418-2:2016/Amd.1:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76, 
„Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ 
unter Beteiligung deutscher Experten erarbeitet. Das zuständige nationale Normungsgremium ist der 
Arbeitsausschuss NA 063-02-03 AA, „Verpackungssysteme für die Befüllung und Applikation von 
medizinischen Produkten“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

Um Zweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefügt. Die 
Nutzungsbedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch für den 
englischen Text. 

– Entwurf – 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
üblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO 
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der 
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die 
unterschiedlichen Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses 
Dokument wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet 
(siehe www.iso.org/directives). 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und 
bedeutet keine Anerkennung. 

Eine Erläuterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und 
Ausdrücke in Bezug auf Konformitätsbewertungen sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berücksichtigt, enthält 
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76, Transfusion, infusion and injection, and 
blood processing equipment for medical and pharmaceutical use erarbeitet. 

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 11418 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar. 
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