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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области электротехники, то 
ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив ISO/IEC, 
Часть 2. 

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

ISO 8536-1 был подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 76, Медицинское оборудование и 
оборудование фармацевтического назначения для переливаний, вливаний и инъекций. 

Данное третье издание аннулирует и заменяет второе издание (ISO 8536-1:2000) и поправку 
ISO 8536-1:2000/Amd.1:2004, которые были незначительно изменены. 

ISO 8536 состоит из следующих частей под общим заголовком Медицинское оборудование для 
вливаний: 

 Часть 1. Стеклянные бутыли для вливаний 

 Часть 2. Крышки для бутылей для вливаний 

 Часть 3. Алюминиевые крышки для бутылей для вливаний 

 Часть 4. Комплекты для вливаний индивидуального использования, естественная подача 

 Часть 5. Бюреточные комплекты для вливаний индивидуального использования, естественная 
подача 

 Часть 6. Крышки для бутылей для вливаний, подвергающиеся сублимационной сушке 

 Часть 7. Крышки, сделанные из сочетания алюминия и пластмассы для бутылей для вливаний 

 Часть 8. Оборудование для вливаний, используемое с аппаратурой для вливаний под давлением 

 Часть 9. Линии, проводящие жидкости, используемые с аппаратурой для вливаний под 
давлением 

 Часть 10. Вспомогательные устройства для линий, проводящих жидкости, используемых с 
аппаратурой для вливаний под давлением 

 Часть 11. Фильтры для вливаний, используемые с аппаратурой для вливаний под давлением 

 Часть 12. Обратные клапаны 
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Введение 

Бутыли для вливаний соответствуют первичным упаковочным материалам для хранения растворов 
для вливаний вплоть до их применения. Вследствие непосредственного контакта раствора для 
вливаний и компонентов первичного контейнера и принимая во внимание длительные период 
хранения, необходимо избегать возможного взаимодействия для обеспечения безопасности пациента. 
Соответствующие меры по достижению этой цели включают в себя правильный выбор материала для 
первичной упаковки, выбор соответствующей конструкции упаковки и применимость специальных 
критериев и методов тестирования систем индивидуальных контейнеров. 
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Медицинское оборудование для вливаний. 

Часть 1. 
Стеклянные бутыли для вливаний 

1 Область применения 

Эта часть ISO 8536 определяет размеры, исполнение и требования к стеклянным бутылям для 
вливаний, необходимые для обеспечения функциональной взаимозаменяемости. Она применима 
только к бутылям для вливаний индивидуального использования. 

2 Нормативные ссылки 

Ссылка на следующий документ обязательна при использовании данного документа. Для жестких 
ссылок применяются только указанное по тексту издание. Для плавающих ссылок необходимо 
использовать самое последнее издание нормативного ссылочного документа (включая любые 
изменения). 

ISO 719:1985, Стекло. Гидролитическая стойкость стеклянных гранул при 98 °C. Методы 
тестирования и классификация 

ISO 720:1985, Стекло. Гидролитическая стойкость стеклянных гранул при 121 °C. Методы 
тестирования и классификация 

ISO 1101:2004, Геометрические характеристики изделий (Geometrical Product Specifications, GPS). 
Геометрические допуски. Допуски на форму, ориентацию, расположение и биение 

ISO 4802-1:1988, Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость внутренних поверхностей 
стеклянных сосудов. Часть 1. Определение методом титрования и классификация 

ISO 4802-2:1988, Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость внутренних поверхностей 
стеклянных сосудов. Часть 2. Определение методом пламенной спектрофотометрии и 
классификация 

ISO 7458:2004, Стеклянные контейнеры. Стойкость к внутреннему давлению. Методы 
тестирования 

ISO 7459:2004, Стеклянные контейнеры. Стойкость к тепловому удару и износостойкость при 
тепловом ударе. Методы тестирования 

3 Термины и определения 

В рамках данного документа приняты термины и определения, данные в ISO 4802-1 и ISO 4802-2. 
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4 Размеры 

Размеры стеклянных бутылей для вливаний должны удовлетворять требованиям, приведенным на 
Рисунке 1 и в Таблицах 1, 2 и 3. 

Размеры в миллиметрах 

 

Рисунок 1 — Стеклянная бутыль для вливаний с тремя типичными горлышками 
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Размеры в миллиметрах 

  

a)   Модель A: Бутыль для вливаний с 
горлышком 32 мм 

b)   Модель B: Бутыль для вливаний с 
горлышком 28 мм 

 

c)   Модель C: Бутыль для вливаний с горлышком 29 мм 

ПРИМЕЧАНИЕ Отметки (необязательные) или другая маркировка в соответствии с видом, приведенным ниже, 
могут располагаться на дне или на скруглении дна, r2, бутыли для вливаний. На рисунке представлены типичные 
примеры. 

Обозначение 
1 символ ISO 5 товарный знак производителя 
2 нижняя поверхность 6 цена деления шкалы 
3 обозначение класса гидролитической стойкости контейнера (см. 9.1) 
4 код производителя/обозначение формы 
a Нижняя поверхность может быть зернистой. 

Рисунок 1 (продолжение) 
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Таблица 1 – Размеры и объем стеклянных бутылей для вливания с горлышком 32 мм (модель A) 
Размеры в миллиметрах 

Номи-
нальный 
объем  

Приблизи-
тельный 

полный объем  
t a d1 d2 h1 h2 h3 r1 r2 r3 r4 

мл мл доп.   доп.   доп.       

50 68 ± 5 1 46 ± 0,8 37 68 ± 0,7 58 36,5 2 12 20,5 8 

100 128 ± 5 1,3 49 ± 0,8 39 104 ± 0,8 94 68,5 3 12 25 8 

125 147 ± 5 1,3 54,4 ± 0,8 38,9 98 ± 0,8 88 63 4,5 20 17 12 

250 297 ± 8 1,6 68 ± 1 48,9 125 ± 1 114,5 78 7 32 28 12 

500 584 ± 8 1,9 86 ± 1,2 61,5 147 ± 1 137 93,4 8 32 27 12 

1 000 1120 ± 15 3 95 ± 1,5 69,6 225 ± 1,3 215 148 8,5 55 52 22 
a Допуск перпендикулярности на t (как определено в ISO 1101) представляет собой предел отклонения отвесной линии, 
проходящей через центр нижней части, от оси бутыли по верхней кромке. 

Таблица 2 – Размеры и объем стеклянных бутылей для вливания с горлышком 28 мм (модель В) 
Размеры в миллиметрах 

Номи-
нальный 
объем  

Приблизи-
тельный 

полный объем  
t a d1 d2 h1 h2 h3 r1 r2 r3 r4 

мл мл доп.   доп.   доп.       

50 68 ± 5 1 46 ± 0,8 37 68,7 ± 0,7 60,5 37 2 12 20 8 

100 128 ± 5 1,3 49 ± 0,8 39 104,7 ± 0,8 96,5 69 3 12 25 8 

125 147 ± 5 1,3 54,4 ± 0,8 38,9 98,7 ± 0,8 90,5 62,5 4,5 20 17 8 

250 300 ± 8 1,6 68 ± 1 48,9 125 ± 1 117,5 78 7 32 28 12 

500 584 ± 8 1,9 86 ± 1,2 61,5 147,7 ± 1 139,5 93,4 8 32 27 13 

1 000 1120 ± 15 3 95 ± 1,5 69,6 225 ± 1,3 216,8 148 8,5 55 52 15 
a Допуск перпендикулярности на t (как определено в ISO 1101) представляет собой предел отклонения отвесной линии, 
проходящей через центр нижней части, от оси бутыли по верхней кромке. 

Таблица 3 – Размеры и объем стеклянных бутылей для вливания с горлышком 29 мм (модель С) 
Размеры в миллиметрах 

Номи-
нальный 
объем  

Приблизи-
тельный 

полный объем  
t a d1 d2 h1 h2 h3 r1 r2 r3 r4 

мл мл доп.   доп.   доп.       

50 68 ± 5 1 46 ± 0,8 37 68 ± 0,7 60,4 37,5 2 12 20,5 8 

100 128 ± 5 1,3 49 ± 0,8 39 104 ± 0,8 96,4 68,5 3 12 25 8 

125 147 ± 5 1,3 54,4 ± 0,8 38,9 98,7 ± 0,8 91,1 63,7 4,5 20 17 10 

250 300 ± 8 1,6 68 ± 1 48,9 125 ± 1 117,4 78 7 32 28 10 

500 572 ± 8 1,9 86 ± 1,2 61,5 147 ± 1 139,4 93,4 8 32 27 12 

1 000 1120 ± 15 3 95 ± 1,5 69,6 224,1 ± 1,3 216,8 147,4 8,5 55 52 15 
a Допуск перпендикулярности на t (как определено в ISO 1101) представляет собой предел отклонения отвесной линии, 
проходящей через центр нижней части, от оси бутыли по верхней кромке. 
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5 Обозначение 

5.1 Общее 

Обозначение стеклянных бутылей для вливаний медицинского назначения, согласно требованиям, 
приведенным в данной части ISO 8536, должно содержать надпись «бутыль для вливаний», следом, в 
указанном порядке, ссылка на данную часть ISO 8536, модель бутыли для вливания, номинальный 
объем, цвет, класс гидролитической стойкости контейнера (см. 8.1). 

ПРИМЕР 1 Бутыль для вливаний (модель А) с номинальным объемом 500 мл, сделанная из бесцветного 
стекла (cl) класса гидролитической стойкости HC2 в соответствии с приведенными в данной части ISO 8536 
требованиями обозначается следующим образом: 

Бутыль для вливаний ISO 8536-1 – A – 500 – cl – HC 2 

ПРИМЕР 2 Бутыль для вливаний (модель C) с номинальным объемом 500 мл, сделанная из бесцветного 
стекла (cl) класса гидролитической стойкости HC2 в соответствии с приведенными в данной части ISO 8536 
требованиями обозначается следующим образом: 

Бутыль для вливаний ISO 8536-1 – C – 500 – cl – HC 2 

5.2 Расположение обозначения 

Обозначение, располагающееся на дне, как показано на Рисунке 1, вид спереди, может также 
располагаться на корпусе бутыли, но не на цилиндрической части. Код производителя может также 
располагаться на плече бутыли. Если ставится маркировка по нижнему радиусу, r2, или на плечах, r3, 
диаметр в данных областях не должен превышать диаметр d1 бутыли. Обозначение класса 
гидролитической стойкости контейнера является аббревиатурой, данной в 9.1. 

6 Материал 

Бутыли для вливаний должны быть сконструированы из 

a) бесцветного (cl) или желтого (br) боросиликатного стекла; см. 4.2 ISO 4802-1:1988 и 
ISO 4802-2:1988 

или 

b) силикатного стекла (см. 4.4 ISO 4802-1:1998 и ISO 4802-2:1998) или гидролитически стойкого 
гранулированного стекла 

ISO 720 – HGA 1, 

ISO 719 – HGB 3 или ISO 720 – HGA 2. 

Изменения в составе стеклянных материалов или окраске окислов должны быть доведены до 
сведения пользователей как минимум за 9 месяцев. 

7 Исполнение 

Требования к исполнению бутылей для вливаний, такие как, требования к зернам или пузырям воздуха, 
уплотняющим поверхностям и т.д., должны согласовываться с затрагиваемыми стандартами качества, 
например с реестрами оценивания дефектов, и должны согласовываться между производителем и 
пользователем. 
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8 Требования 

8.1 Гидролитическая стойкость 

При тестировании в соответствии с ISO 4802-1 и ISO 4802-2 гидролитическая стойкость внутренней 
поверхности бутыли должна удовлетворять требованиям для одного из классов гидролитической 
стойкости контейнеров: 

ISO 4802 – HC 1 

ISO 4802 – HC 2 

ISO 4802 – HC 3 

8.2 Cтойкость к внутреннему давлению 

Бутыли для вливаний должны выдерживать внутренне тестовое давление в 600 кПа (6 бар) при 
тестировании в соответствии с ISO 7458. 

8.3 Стойкость к тепловому удару 

Бутыли для вливаний должны выдерживать тепловой удар при изменении температуры, ∆t, на 42 °C в 
случае силикатного стекла и на 60 °C в случае боросиликатного стекла в соответствии с 
тестированием на стойкость к тепловому удару, определенному в ISO 7459. 

8.4 Качество отжига 

Бутыли для вливаний необходимо отжигать так, чтобы максимальное остаточное напряжение 
создавало оптическую разность хода, не превышающую 40 нм на миллиметр толщины стекла, при 
проверке бутыли на напряжения. 

9 Маркировка 

9.1 Бутыль должна быть обязательно промаркирована информацией, определенной на Рисунке 1, 
вид Y. 

Класс гидролитической стойкости контейнера должен быть обозначен следующим образом: 

 класс гидролитической стойкости контейнера ISO 4802 – HC 1: I 

 класс гидролитической стойкости контейнера ISO 4802 – HC 2: II 

 класс гидролитической стойкости контейнера ISO 4802 – HC 3: III 

9.2 Число элементов и стандартное обозначение, вместе с названием или символом производителя 
бутыли для вливаний, должно отображаться на упаковке. Дополнительное описание может оставаться 
на усмотрение производителя или согласовываться между пользователем и производителем. 

9.3 Маркировка HC 3 может опускаться производителем. В этом случае, когда контейнер для 
вливаний не содержит номера класса гидролитической стойкости контейнеров, предполагается, что 
она соответствует классу гидролитической стойкости HC 3. 
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