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Avant-propos 

L’lSO (Organisation internationale de normalisation) est une ikdération 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comites membres 
de I’ISO). L’élaboration des Normes internationales est en general 
confiée aux comites techniques de I‘ISO. Chaque comité membre inte- 
resse par une etude a le droit de faire partie du comité technique créé 
à cet effet. Les organisations internatienales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I‘ISO pariicipent également aux tra- 
vaux. L’ISO collabore ktroitement avec la Commission éiectroteçhnique 
internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotech- 
nique. 

Les projets de Normes internationales adoptes par les comites techni- 
ques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication 
comme Normes internationales requiert l’approbation de 75 YO au moins 
des comites membres votants. 

La Norme internationale IS0  8556-7 a &te élaborée par le comité tech- 
nique ISQ/TC 76, Appareils de isansfusion, de perfusion et d‘injection a 
usage medical 

L’ISO 8536 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé- 
nérai Materiel d e  perfusion 2 mage medical: 

- Partie I: Flacons en verre pour perfusion 

- Partie 2: Boirchons pour flacons d e  perfusion 

-- Partie 3. Capsules en aluminium pour Ilacoiis de petfusion 

- Partie 4: Appareils d e  pesfrision noil réulilisables 

- Partie 5: Appareils de perirision type burette 

- Partie 6: Bouchoris lyophilisés pour #acons de perfusion 

Partie 7: Capsules en combinaison alurninium-plastique pour 
flacans de perfusjon 
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II nt roduct i O n 

Les matiereç premieres à partir desquelles sont fabriqués les flacons 
en verre, y compris les bouchons en élasiomere, sont des matières 
d'emballage primaire convenant au stockage des praduitç de perfusion 
jusqu'au moment de leur administration. Néanmoins, dans l a  présente 
partie de I'ISO 8536, les capsules en aluminium ne sont pas considérées 
comme faisant paitie de l'emballage primaire entrant en contact direct 
avec les produits de perfusion. 
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Matériel de perfusion à usage médical - 
Partie 7: 
Capsules en combinaison a 
pe rfu s io n 

uminium-plastique pour flacons d e  

1 Domaine d‘application I S 0  8536-3:1992, Maferje/ de perfusion a usage mé- 
dical - Partie 3: Capsules en aluminium pour 

La présente paitie de I‘ISO 8536 prescrit des cap- de perfus ion.  
sules en combinaison aluminium-plastique pour 
flacons de perfusion tels que prescrits darts IS0 8872.7988, Capsules en alumhiurn pour #acons 

de transfusion, periusion et injection - Spécifica- 
tions générales et méthodes d’essai. 

!’IS0 8536-1. 

2 Références normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions 
qui, pai- suite de la  réierençe qui en est laite, 
constituent des dispositions valables pour la pré- 
sente partie de I’ISO 8536 Au moment de la publi- 
cation, les editions indiquées étaient en vigueur. 
Toute norme est sujette a révision et les parties 
prenantes des accords iondes sur l a  présente partie 
de I’ISO 8536 sont invitées 5 rechercher l a  possi- 
biliti! d’appliquer les éditions les plus recedes des 
nomes indiquées çi-apres. Les membres de la E l  
et de I’ISO possèdent le registre des Normes inter- 
nationales en vigueur à un moment donne 

I S 0  2768-1.1989, Tolérances générales - Partie I: 
Tolérarices pour dimensions linéaires et angulaires 
non affectées de tolérances individuelles. 

IS0 2768-2.1989, Tolerances générales - Parfie 2. 
Tolerances geornefriques pour éIérnents nuri affectés 
de tolérances individuelles. 

IS0  10985.1992, Capsules en combinaison 
aluminium-plastique pour flacons de perfusion et in- 
jection - Spécifications et méthodes d’essai. 

3 Classification de types 

Les capsules doivent ëtre classifiées comme suit: 

- Type ZB: capsule en aluminium avec trou central 
et élément en matière plastique; 

- Type ZD capsule en aluminium A languette 
compléternent déchirable et dement en matiere 
plastique. 

4 Dimensfons et tolérances 

4.1 Dlrnensions 

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

I S 0  8536-7:?991, Maleriel de perfusion à usage m6- 
dical - Partie I. Flacons en verre puur perfusion. 

NOTE 1 
figure 1 n’est donnée qu’à titre d’information. 

La configuration de la capsule représentée a l a  
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Dimenstons en mfllbnêtreç 

pi k l  I -< 17 
Type ZD 

i Element en mattere plastique 
2 Capsula en aturnlnlurn conforme ü I‘IÇO 8536-3 
3 EntalUe 

Figure 1 - Configuration de la capsule 

Tableau 1 - Dimensions des capsules 
Olmenslons en rniilimétres 

Dimension 4 d, 1 )  d, 2) 

nomlnaie n min, max. mln. max. ’O*’ 

28 27,9 30,5 3 1 , Ç  12 17 

32 32,6 35.5 37 15 20 

~~ 

3) 11, h, 4)  
min. wax. +_ 0,25 min. max. 

9-2 9 12 

11,9 13 16 
0,168 0,242 

1) Le diamètre 
plus de + 0-25 mrn. Lea limites extrêmes sont données sans tol8rance. 
2) Après l’enlèvement de l’élément en matiere plastique. 
3) L’épaisseur c doit ëtre convenue enire la fabricant et l’utilisateur. Elle ne doit pas différer de la valeur nominale 
de plus de A 0,022 mm. Les limites extremes sont données sans tolérance. 
4) La hauteur h, doit etre convenue entre le fabricant et l’utilisateur. Elle ne doit pas différer de la valeur nominale 
de plus de +_ 0.4 mm. Les limltes extrêmes sont données sans \ol&rance. 

doit etre convenu entre le fabricani et l’utilisateur. II ne doit pas differer de la valeur nominale de 

4.2 Tolérances 

Ces tolérances doivent être telles que prescrites 
dans l ‘ lS0 2768-1 et 1’1S0 2768-2. 

5 Désignation 

Les capsules en combinaison aluminium-pfastique 
doivent Etre dksignées en fonction de leur type. La 
désignation se compose du terme fcapçulel,, du 
numéro de la présente Norme internationale suivi 
du numéro de la pantie 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 na- 
minale 32, conforme aux spécifications fixées dans 
la présente pastle de I’ISO 5536, est désignée 
comme çuit: 

Capsule I S 0  8536-7 - ZD - 32 
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6 Spécifications 

6.1 Specifications geiiéraleç 

6.1.1 
aux spécifications fixées dans l ’ lS0  8536-3. 

Les capsules en aluminium doivent réipondre 

6.1.2 Les éléments en matière plastique et la 
combinaison dément en matiere plastique et cap- 
sule en aluminium doivent être conformes aux spé- 
cifications fixées dans I’ISO 109B5 

6,1.3 Les éléments de construction pknétrant à 
l‘intérieur de l’espace de la capsule en aluminium 
ne doivent pas entraver le procédé de scellage 

6.2 
languette 

Forces nécessaires pour enlever la 

6,2.1 Les forces maximales nécessaires pour en- 
Tever la languette doivent elre conformes à celles 
données dans le tableaii 2 

6.2.2 Pour permettre le contrôle à la réception des 
capsules, une valeur minimale pour déchirer l a  lan- 
guette doit être convenue entre le fournisseur et 
I‘ulilisateur. Les capsules pour flacons de perlusion 
doivent resister au processus de stérilisation décrit 
d a n s  I’ISO &872:1988, paragraphes 5.1 et 5.2 b). 

Tableau 2 - Forces nécessaires pour enlever 
l‘dément en matière plastique et déchirer 

compléternent la languette 
Forces en nieWtOn5 

I 

Dlrnension 
nominale 

7 Emballage 

Force pour 
enlever I’Mément 

en matière 
plastique 

rnax. 

40 
60 

Force pour 
dechlrer 

complètement la 
languette 

rnax. 

40 30 I 

L’emballage doit répondre aux Spécifications de 
I’ISQ 8672 

8 Marquage 

Les capsules doivent être marquées conformément 
à I’ISO 8872 avec la désignation telle que spécifiée 
dans l’article 5. 
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- 
CDU 615.473:615.456.014.87-[O34 +O361 
Dercripteurs: matériel medlcal, mat8rlel d'adrnlnlstratlon parentérale, recipient, boutetlle, produit e n  aliimlnlum, prodult en matière 
plastique, capsule, classihcatlon. spéclilcallon, dlmençion, designation, marquage, emballage. 
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