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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) представляет собой всемирную федерацию, 
состоящую из национальных органов по стандартизации (комитеты-члены ISO). Работа по разработке 
международных стандартов обычно ведется Техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, 
заинтересованный в теме, для решения которой образован данный технический комитет, имеет право 
быть представленным в этом комитете. Международные организации, правительственные и 
неправительственные, поддерживающие связь с ISO, также принимают участие в работе. ISO тесно 
сотрудничает с Международной Электротехнической Комиссией (IEC) по всем вопросам 
стандартизации в области электротехники. 

Международные стандарты разрабатываются в соответствии с правилами, установленными в Части 2 
Директив ISO/IEC. 

Основное назначение технических комитетов заключается в разработке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые Техническими комитетами, направляются комитетам-
членам на голосование. Для их опубликования в качестве международных стандартов требуется 
одобрение не менее 75 % комитетов-членов, участвовавших в голосовании. 

Внимание обращается на тот факт, что отдельные элементы данного документы могут составлять 
предмет патентных прав. ISO не несет ответственность за идентификацию каких–либо или всех 
подобных патентных прав. 

ISO 8362-6 был подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 76, Оборудование для вливания и 
переливания крови и для инъекций медицинского и фармацевтического назначения. 

Настоящее второе издание отменяет и заменяет первое издание (ISO 8362-6:1992), Раздел 2, 6.2 и 
Таблицу 2 после технического пересмотра. 

ISO 8362 включает следующие части под общим названием Емкости для инъекционных 
лекарственных средств и принадлежности к ним: 

⎯ Часть 1. Флаконы для инъекционных лекарственных средств, изготовленные из стеклянных 
трубок 

⎯ Часть 2. Пробки для инъекционных флаконов 

⎯ Часть 3. Алюминиевые колпачки для инъекционных флаконов 

⎯ Часть 4. Флаконы для инъекционных лекарственных средств, изготовленные из литого стекла 

⎯ Часть 5. Пробки для инъекционных флаконов, подлежащих сублимационной сушке 

⎯ Часть 6. Колпачки комбинированные из алюминия и пластмассы для инъекционных флаконов 

⎯ Часть 7. Колпачки комбинированные из алюминия и пластмассы для инъекционных флаконов без 
выходящего за диаметр горловины пластмассового элемента 
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Введение 

Материалы, из которых изготавливаются емкости для инъекционных лекарственных средств (включая 
эластичные пробки), являются подходящими материалами первичной упаковки для хранения 
инъецируемых препаратов в течение всего срока их годности. Однако в данной части ISO 8362, 
колпачки не считаются первичными упаковочными материалами, находящимися в непосредственном 
контакте с фармацевтическими препаратами. 
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Емкости для инъекционных лекарственных средств и 
принадлежности к ним. 

Часть 6. 
Колпачки комбинированные из алюминия и пластмассы 
для инъекционных флаконов 

1 Область применения 

Настоящая часть ISO 8362 устанавливает колпачки комбинированные, изготовленные из алюминия и 
пластмассы для инъекционных флаконов, соответствующих требованиям ISO 8362-1 и ISO 8362-4. 

2 Нормативные ссылки 

Следующие ссылочные документы обязательны для применения данного документа. Для 
датированных ссылок применяется только указанное издание. Для недатированных ссылок 
применяется самое последнее издание указанного документа (включая все изменения). 

ISO 2768-1, Допуски общие. Часть 1. Допуски на линейные и угловые размеры без специального 
указания допусков 

ISO 2768-2, Допуски общие. Часть 2. Геометрические допуски на элементы без специального 
указания допусков 

ISO 8362-3, Емкости для инъекционных лекарственных средств и вспомогательные устройства. 
Часть 3. Колпачки алюминиевые для инъекционных флаконов 

ISO 8872:2003, Колпачки алюминиевые к сосудам для переливания и вливания крови и инъекций. 
Общие требования и методы испытания 

ISO 10985, Колпачки комбинированные из алюминия и пластмассы для сосудов вливания крови и 
инъекционных флаконов. Требования и методы испытания 

3 Классификация типов 

Колпачки должны быть классифицированы следующим образом: 

⎯ Тип ZB: колпачок алюминиевый с отверстием посередине и пластмассовым элементом; 

⎯ Тип ZD: колпачок алюминиевый с полностью отрывным ушком и пластмассовым элементом. 
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4 Размеры и допуски 

4.1 Размеры 

Все варианты верхней части колпачков (плоские, кольцеобразные или другие) должны удовлетворять 
размерам, приведенным на Рисунке 1 и в Таблице 1. 

ПРИМЕЧАНИЕ Конфигурация колпачка, показанная на Рисунке 1, приведена только для информации. 

4.2 Допуски 

Допуски должны соответствовать ISO 2768-1 и ISO 2768-2. 

Размеры в миллиметрах 

  

Тип ZB Тип ZD 

Обозначение 
1 пластмассовый элемент 
2 алюминиевый колпачок по ISO 8362-3 
3 линия бороздки 

Рисунок 1 — Конфигурация колпачка 

Таблица 1 — Размеры колпачка 

Размеры в миллиметрах 

d1 d2
a d3

b ec h1 h2
d Номи-

нальный 
размер 0,1

0
+  мин. макс. мин. макс. мин. макс. ±0,2 мин. макс. 

13 13,3 15 16 3 8 6,3 7,3 8,4 

20 20,3 22,2 23,2 6 10 
0,168 0,242 

7,3 8,7 9,8 
a Диаметр d2 должен быть согласован между изготовителем и пользователем. Он не должен отличаться от номинального 

значения более чем на ±0,25 мм. Пределы даются без допусков. 
b После удаления пластмассового элемента. 
c Толщина e должна быть согласована между изготовителем и пользователем. Она не должна отличаться от номинального 

значения более чем на ±0,022 мм. Пределы даются без допусков. 
d Высота h2 должна быть согласована между изготовителем и пользователем. Она не должна отличаться от номинального 

значения более чем на ±0,3 мм. Пределы даются без допусков. 
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5 Условное обозначение 

Колпачки из алюминия и пластмассы должны обозначаться согласно типу; условное обозначение 
должно содержать слово “колпачок”, обозначение данной части международного стандарта ISO 8362 с 
последующими буквами обозначения типа и номинальным размером вместимости флакона. 

Например, комбинированный колпачок из алюминия и пластмассы, тип ZD, номинального размера 13, 
соответствующий требованиям данной части ISO 8362, обозначается следующим образом: 

Колпачок ISO 8362-6 - ZD - 13 

Cap ISO 8362-6 - ZD - 13 

6 Требования 

6.1 Общие требования 

6.1.1 Требования к алюминиевым колпачкам должны соответствовать требованиям ISO 8362-3. 

6.1.2 Требования к пластмассовым элементам и сочетанию пластмассового элемента и 
алюминиевым колпачком должны соответствовать требованиям ISO 10985. 

6.1.3 Конструкционные элементы, которые заходят во внутреннее пространство алюминиевого 
колпачка, не должны препятствовать герметизации. 

6.2 Усилия, требующиеся для удаления ушка 

6.2.1 Максимальные усилия, требующиеся для удаления ушка, должны соответствовать данным 
Таблицы 2. 

6.2.2 Для контроля вторжения минимальное значение усилия, которое необходимо приложить для 
удаления ушка должно быть согласовано между поставщиком и пользователем. Инъекционные 
колпачки также должны выдерживать процесс стерилизации в соответствии с ISO 8872:2003, 5.1. 

Таблица 2 — Усилия, требующиеся для полного удаления пластмассового элемента и отрывной 
накладки 

Усилия в ньютонах 

Номинальный размер 

Усилие для удаления пластмассового 
элемента 

(в соответствии с ISO 10985) 

макс. 

Усилие для удаления отрывного ушка 
полностью 

(в соответствии с ISO 8872) 

макс. 

13 

20 

25 

35 

30 

40 

7 Упаковывание 

Упаковывание должно соответствовать требованиям ISO 8872. 

8 Маркировка 

Маркировка должна соответствовать требованиям ISO 8872 и условному обозначению, описанному в 
Разделе 5. 
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