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Avant-propos

L'I1SO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comités membres
de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général
confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre inté-
ressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique créé
a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'1SO participent également aux tra-
vaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique
internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotech-
nique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techni-
ques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication

R mes_int naﬁ)ﬁlﬁf i prrobation de 75 % au moins
iTeh SEAND AR FRE VT

g]ﬁtrr iq@' (e 36-7 a été élaborée par le comité tech-

%ﬁ?g ?ﬁbparelrﬁ%ei ransfusion, de perfusion et d’'injection a

usage medical.
, 1SO 8536-7:1992 o . N
httpsy/stzmdards.i#clj%%z%agsﬁw&@?i lap patties suivantes, presentées sous le titre gé-
neral Matériel de perfusion,a usage médical

— Partie 1: Flacons en verre pour perfusion

— Partie 2: Bouchons pour flacons de perfusion

— Partie 3: Capsules en aluminium pour flacons de perfusion
— Partie 4. Appareils de perfusion non réutilisables

— Partie 5: Appareils de perfusion type burette

— Partie 6: Bouchons lyophilisés pour flacons de perfusion

- Partie 7. Capsules en combinaison aluminium-plastique pour
flacons de perfusion



ISO 8536-7:1992(F)

Introduction

Les matieéres premiéres a partir desquelles sont fabriqués les flacons
en verre, y compris les bouchons en élastomére, sont des matiéres
d’emballage primaire convenant au stockage des produits de perfusion
jusqu’au moment de leur administration. Néanmoins, dans la présente
partie de I'ISO 8536, les capsules en aluminium ne sont pas considérées
comme faisant partie de I'emballage primaire entrant en contact direct
avec les produits de perfusion.
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Matériel de perfusion a usage médical —

Partie 7:

Capsules en combinaison aluminium-plastique pour flacons de

perfusion

1 Domaine d’application

La présente partie de I'ISO 8536 prescrit des cap-
sules en combinaison aluminium-plastique pour
flacons de perfusion
I'ISO 8536-1.

2 Reéférences normatives

e Teh STTANDA RIS BBV,

(standards.1

ISO 8536-7:18

ISO 8536-3:1992, Matériel de perfusion a usage mé-
dical — Partie 3. Capsules en aluminium pour
flacons de perfusion.

les en aluminium pour flacons
ion et injection — Spécifica-

tions, générales et méthodes d’essai.

esh.al

1ISO 10985:1992, Capsules en combinaison

[ﬁminium-p!asﬁque pour flacons de perfusion et in-

jon — Spécifications el méthodes d’'essai.
ards'sLoca0q0080 B MERULCBR &

httpsy//standards.iteh.ai/catalog/stand
Les normes suivantes contiennent des disgésitichns/iso-85

qui, par suite de la référence qui en est faile,
constituent des dispositions valables pour la pre-
sente partie de I'1SO 8536. Au moment de la publi-
cation, les éditions indiquées étaient en vigueur.
Toute norme est sujette a revision et les parties
prenantes des accords fondés sur la présente partie
de I'ISO 8536 sont invitées a rechercher la possi-
bilité d’appliquer les éditions les plus récentes des
normes indiquées ci-aprés. Les membres de la CEl
et de I'I1SO possédent le registre des Normes inter-
nationales en vigueur @ un moment donné.

ISO 2768-1:1989, Tolérances générales — Partie 1:
Tolérances pour dimensions linéaires et angulaires
non affectées de tolérances individuelles.

ISO 2768-2:1989, Tolérances générales — Partie 2:
Tolérances geomeélriques pour éléments non alffectés
de tolérances individuelles.

ISO 8536-1:1991, Matériel de perfusion a usage me-
dical — Partie 1: Flacons en verre pour perfusion.

36-7-1992
3 é?assificatlon de types
Les capsules doivent étre classifiées comme suit:

— Type ZB: capsule en aluminium avec trou central
et élément en matiere plastique;

— Type ZD: capsule en aluminium a languette
complétement déchirable et élément en matiére
plastique.

4 Dimensions et tolérances

4.1 Dimensions

Les dimensions de tout type de couvercle (plat,
annulaire ou autre) doivent étre en conformite avec
celles représentées a la figure 1 et données dans le
tableau 1.

NOTE 1  La configuration de la capsule représentée a la
figure 1 n'est donnée qu’'a titre d’information.
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Type ZB
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1 Elément en matidre plastique
2 Capsule en aluminium conforme & U'ISO B536-3

Dimensions en millimétres

Type ZD
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Figure 1 — Configuration de la capsule
Tableau 1 — Dimensions des capsules
Dimensions en millimétres
Dimension d, . d, dy 2 ed hy h, 4)
nominale o | Talieh] Sl AN AR B Rl VTRV | £ 025 | min. | max.
28 27,9 30,5 ﬁsfandardsdte .al) 9,2 9 12
0,168 0,242
32 32,6 35,5 a7 196 8596-72992 1.9 13 16
ht PS: standatdstehate: td][U‘CTﬁllldc rdstsistr3d0989=5aco=4488=94c0=

1) Le diamétre d, doit étre convenu entre le fabricant et ' utilisateur; Jlyne doit pas difféerer de la valeur nominale de
plus de 4+ 0,25 mm. Les limites extrémes sont données sans tolérance.

2) Aprés I'enlevement de I’élément en matiére plastique.

3) L'épaisseur ¢ doit étre convenue entre le fabricant et I'utilisateur. Elle ne doit pas différer de la valeur nominale
de plus de + 0,022 mm. Les limites extrémes sont données sans folérance.

4) La hauteur h, doit étre convenue entre le fabricant et I'utilisateur. Elle ne doit pas différer de la valeur nominale
de plus de + 0,4 mm. Les limites extrémes sont données sans tolérance.

4.2 Tolérances

Les tolérances doivent étre telles gque prescrites
dans I'|SO 2768-1 et I'ISO 2768-2.

5 Deésignation

Les capsules en combinaison aluminium-plastique
doivent étre désignées en fonction de leur type. La
désignation se compose du terme «capsule», du
numéro de la présente Norme internationale suivi
du numéro de la partie de ladite norme, de |la lettre

désignant le type de capsule et de la dimension no-
minale du récipient.

Par exemple, une capsule en combinaison
aluminium-plastique du type ZD, de dimension no-
minale 32, conforme aux spécifications fixées dans
la présente partie de |'ISO 8536, est désignée
comme suit:

Capsule I1SO 8536-7 - ZD - 32




6 Spécifications
6.1 Spécifications générales

6.1.1 Les capsules en aluminium doivent répondre
aux spécifications fixées dans I'ISO 8536-3.

6.1.2 Les ¢élements en matiére plastique et la
combinaison éléement en matiére plastique et cap-
sule en aluminium doivent étre conformes aux spé-
cifications fixées dans I'ISO 10985.

61.3 Les éléments de construction penétrant a
I'intérieur de I'espace de la capsule en aluminium
ne doivent pas entraver le procédé de scellage.

6.2 Forces nécessaires pour enlever la
languette

6.2.1 Les forces maximales nécessaires pour en-
lever la languette doivent étre conformes a celles
données dans le tableau 2.

6.2.2 Pour permettre le controle a la réception des
capsules, une valeur minimale pour déchirer la lan-

guette doit étre convenueg Ty& is () B¢
I'utilisateur. Les capsules plu’Tﬁl Tm%memxmm
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Tableau 2 — Forces nécessaires pour enlever
I’élément en matiére plastique et déchirer
complétement la languette

Forces en newtons

Force pour Force pour
. . enlever I'élément déchirer
DII'I‘IE'I‘ISIDH en matiére complétement la
nominale plastique languette
max. max.
28 40 30
32 B0 40

7 Emballage

L’'emballage doit répondre aux spécifications de

I'ISO 8872.

8 Marquage

doivent résister au processus de stér'm Teld o 1 5.
dans I'ISO 8872:1988, paragraphes 5.‘( : ﬁfﬁf‘dS,l‘f’éh&'ﬁ‘)e

ISO 8536-7:1992
https://standards.iteh.a/catalog/standards/sist/630d0989- 5ac9-4488-94c0-
18745e31#e5/is0-8536-7-1992

étre marquées conformement
ésignation telle que specifiée
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CDU 615.473:615.456.014.87-[034 + 036]

Descripteurs: matériel médical, matériel d’administration parentérale, réciplent, bouteille, produit en aluminium, produit en matiere
plastique, capsule, classification, spécification, dimension, désignation, marquage, emballage.
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