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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
d’organismes nationaux de normalisation {comités membres de I'lSO). L'élaboration
des Normes internationales est en général confiée aux comités technigues de I'ISO.
Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité
technique créé 3 cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO col-
labore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques sont soumis
aux comités membres pour approbation, avant leur acceptation comme Normes inter-
nationales par le Conseil de I'lSO . L'es Normes internationales sont approuvées confor-
mément aux procédures de 'tSO qui requiérent I'approbation de 75 % au moins des
comités, membresvotants.

La Norme internationale ISO 8362-1 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 76,
Appareils.de' transfusion,”de perfusion et d'infection a usage médical.

L'1S0O-8362 comprend-les parties suivantes, présentées sous le titre général Récipients
et accessoires pour produits injectables:

—  Partie 1: Flacons en verre étiré

—  Partie 2: Bouchons pour flacons

—  Partie 3: Capsules en aluminium pour flacons

—  Partie 4: Flacons en verre moulé
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Introduction

La présente partie de I'lSO 8362 prescrit les dimensions, les capacités, la forme et les
exigences des flacons en verre a usage médical. Les récipients en verre étiré sont consi-
dérés comme convenables pour I'emballage et le stockage des préparations injectables
jusqu’au moment de leur administration sous forme de médicaments. Ces récipients
peuvent étre réalisés en verre de classes différentes, ce qui peut modifier leurs proprié-
tés de résistance chimique. Par exemple, les récipients en verre borosilicaté peuvent
avoir une résistance chimique trés élevée alors que ceux en verre sodocaicique silicaté
ont une résistance chimique plus faible tout en restant convenables pour I'utilisation
prévue. La résistance chimique de la surface interne des récipients en verre sodocalci-
que silicaté peut augmenter par un traitement en cours de fabrication permettant
d’obtenir une résistance chimique équivalant a celle du verre borosilicaté utilisable une
seule fois. Ce niveau de résistance chimique sera maintenu aussi longtemps que la sur-
face intérieure ne sera pas attaquée chimiguement; sinon.cette résistance sera ramenée
au niveau du verre sodocaicique silicaté non traité.

En raison des différentes classes de verre possibles et de I'importance du comporte-
ment chimique de la surface interne pour un récipient rempli de produits pour prépara-
tions injectables, il est primordial de prescrire des méthodes-d’essai’ permettant de
mesurer cette caractéristique. Cette caractéristique; layant pourcbase “la’ résistance
hydrolytique, pourra étre mesurée selon les méthodes d’essailrecommandées dansla
présente partie de I'ISO 8362 et, a partir du résultat, une classification pourra étre
effectuée. La méthode d’essai permettra d'essayer les récipients et de déterminer,
aprés une étape intermédiaire, si les récipients ont leur propriété de résistance
hydrolytique produite par la composition du verre ou par le traitement de la surface
interne.
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Récipients et accessoires pour produits injectables —

Partie 1:
Flacons en verre étiré

1 Domaine d'application

La présente partie de I'lSO 8362 prescrit la forme, les dimen-
sions et les capacités des flacons ‘en”verre pour préparations
injectables. Elle prescrit également le matériau constitutif'et’les
exigences de ces flacons.

La présente partie de I'ISO 8362 s'applique aux flacons incolo-
res ou ambrés en verre borosilicaté ou sodocalcique silicaté
obtenus a partir de verre étiré, avec une surface interne traitée
ou non, concus pour étre utilisés comme emballage et réci-
pients de stockage ou de transports des produits injectables.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par
suite de la référence qui en est faite, constituent des disposi-
tions valables pour la présente partie de I'ISO 8362. Au moment
de la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur.
Toute norme est sujette & révision et les parties prenantes des
accords fondés sur la présente partie de I'ISO 8362 sont invi-
tées a rechercher la possibilité d’appliquer les éditions les plus
récentes des normes indiquées ci-aprés. Les membres de la CEl
et de I'ISO possédent le registre des Normes internationales en
vigueur & un moment donné.

1ISO 719: 1985, Verre — Résistance hydrolytique du verre en
grains 4 98 °C — Méthode d’essai et classification.

ISO 720:.1985, Verre — Résistance hydrolytique du verre en
grains &@ 121 °C — Meéthode d’essai et classification.

ISO 1101: 1983, Dessins techniques — Tolérancement géomé-
trigue — Tolérancement de forme, orientation, position et bat-
tement — Généralités, définitions, symboles, indications sur les
dessins.

ISO 4802-1: 1988, Verrerie — Résistance hydrolytique des sur-
faces internes des récipients en verre — Partie 1: Détermina-
tion par analyse titrimétrique et classification.

1SO 4802-2: 1988, Verrerie — Résistance hydrolytique des sur-
faces internes des récipients en verre — Partie 2: Détermina-
tion par spectrométrie de flamme et classification.

3 Définitions

Dans le cadre de la présente partie de I'lSO 8362, les définitions
données dans I'1SO 4802-1 et I'|SO 4802-2 s'appliquent.
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4 Dimensions et désignation

4.1 Dimensions

Les dimensions des flacons en verre étiré doivent étre telles que représentées a la figure 1 et données dans le tableau 1; la capacité a
ras bord et la masse doivent étre telles que données dans le tableau 1.

5 > Dimensions en millimétres
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Figure 1 — Exemple type d'un flacon pour produits injectables en verre étiré

1) L'ouverture du flacon devrait avoir un diamétre constant correspondant & dy sur une profondeur correspondant a /3, c’est-a-dire qu’elle devrait
étre de forme cylindrique. Une forme Iégérement conique peut étre acceptée si les exigences suivantes sont remplies :

a) le cone tronqué doit avoir une profondeur correspondant a hg;
b} le diamétre maximal doit étre situé au niveau de la bague;

¢) le diameétre maximal ne doit pas dépasser le diamétre minimal de plus de 0,3 mm.

2) La tolérance de perpendicularité a (telle que définie dans I'lSO 1101} est la limite de la déviation entre la ligne du fil 2 plomb passant a travers le
centre du fond et I'axe du flacon au niveau du bord supérieur de la bague; elle est mesurée sur le bord.
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Tableau 1 — Dimensions, capacité a ras bord et masse des flacons pour produits injectables

Dimensions en millimétres

Capacité
Désignation] a ras bord Masse
de la taille mi a d1 dz d3 d4 h1 h2 h3 r r 81 Ry 14 9
du flacon +0.2
tol. tol, _g3 | max. | % 0,2 tol. | min. tol. = = tol. | min. | max. =
2R 4 35 23 5
1 16 13 10,5 7 8 25115
4R 6 45 33 6,1
+0,5
6R 10 40 27 8,3
22 | £0,2 16 +0,5 8,5|+0,5 1 +0,04 0,7
8R 11,6 45 32 9,4
1,2 352
10R 13,5 45 31 0,7 10,2
+1 24 16,5 9
15R 19 20 12,6 | 60 46 12,8
20R 25 55 35 17,4
25R 305 |x15]|15]| 30103 17,5 65 | £0,7|" 45 110" 1+0,75[ 5565|251 1,2{+£0,05 1 20
30R 36 75 55 22,7

4.2 Désignation

Exemple de désignation d’un flacon pour produits injectables de taille 10 (10R), en verre étiré ambré (br), de classe de résistance
hydrolytique 1SO 4802 - HC 1 (1) conforme aux spécifications fixées dans la présente partie de I'lSO 8362:

Flacon 1SO 8362-1 10R - br - 1
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5 Matériau

Le verre borosilicaté ! ou le verre sodocalcique silicaté !, inco-
lore (cl) ou ambré (br), de I'une des classes de résistance
hydrolytique des grains suivantes:

— 1SS0 720 - HGA 1

— 1SO719-HGB 30ulSO 720 - HGA 2
doit étre utilisé.

NOTE — Toute modification de la composition chimique du verre en
tant que matériau ou des oxydes de coloration devrait étre notifiée a
|"utilisateur au moins neuf mois a I'avance.

6 Performance

6.1 Les flacons ne doivent contenir ni inclusion ni bulle pou-
vant géner I'examen visuel du contenu.

6.2 Les flacons doivent avoir une surface de scellage plate.et
exempte de ride ou d’ondulation pouvant affecter les perfor-
mances au scellage du bouchon.

1) Pour les définitions, voir I'1SO 4802-1 et I'ISO 4802-2.

7 Spécifications

7.1 Résistance hydrolytique

Quand essayée conformément a I'|SO 4802-1 ou I'lSO 4802-2,
la résistance hydrolytique de la surface interne des flacons doit
répondre aux spécifications d’'une des classes de résistance
hydrolytique du récipient suivantes:

— 1504802 - HC 1
— 1504802 - HC 2
— 180 4802 - HC 3.

7.2 Qualité de recuit

La contrainte résiduelle maximale des flacons recuits ne doit
pas produire un retard optique dépassant 40 nm par millimétre
d’épaisseur de verre. quand les flacons sont examinés au
moyen d'un appareil de mesure de contrainte.

8 Marquage

Le nombre de flacons et la désignation conformément & 4.2
ainsi gue le nom ou le symbole du fabricant doivent apparaitre
sur 'emballage.

Par‘accord mutuel, toute indication supplémentaire peut égale-
ment étre marguée.

CDU 666.171 : 615.456.014.83

Descripteurs : matériel médical, matériel d’administration parentérale,

marquage.

Prix basé sur 4 pages

récipient, verrerie, flacon, spécification, dimension, désignation,
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