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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'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé 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'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 8536-1 a été élaborée par le comité technique 1SO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et
d'injection et appareils au traitement.du-sang'ausage médical etypharmaceutique.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisiéme édition (ISO 8536-1:2006), qui a fait I'objet d'une
révision mineure. Les modifications principales-par-rapport a la troisieme édition sont la mise a jour des
références normatives!1SO'4802-1"et IS0O'4802:2; et I'ajout’d'une note ‘au'début de I'Article 8.

L'ISO 8536 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général 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, a alimentation par gravité

— Partie 5: Appareils non réutilisables de perfusion a burette, a alimentation par gravité

— Partie 6: Bouchons a lyophilisation pour flacons de perfusion

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

— Partie 8: Matériel de perfusion pour utilisation avec des appareils de perfusion sous pression
— Partie 9: Tubulures pour utilisation avec des appareils de perfusion sous pression

— Partie 10: Accessoires de tubulures pour utilisation avec des appareils de perfusion sous pression
— Partie 11: Filtres de perfusion pour utilisation avec des appareils de perfusion sous pression

— Partie 12: Clapet antiretour
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Introduction

Les flacons en verre pour perfusion conviennent pour I'emballage primaire et le stockage des produits de
perfusion jusqu'au moment de |'administration de ces derniers au patient. Etant donné le contact direct du
produit de perfusion avec les composants du récipient et considérant que les périodes de stockage peuvent
étre longues, les interactions pouvant compromettre la sécurité du patient doivent étre évitées. Pour y
parvenir, des moyens appropriés doivent étre mis en ceuvre, notamment le bon choix des matériaux
d'emballage primaire et des modéles d'emballage, et I'application de critéres et de méthodes d'essai adaptés
aux récipients unitaires.

iv © ISO 2011 — Tous droits réservés
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Matériel de perfusion a usage médical —

Partie 1:
Flacons en verre pour perfusion

1 Domaine d'application
La présente partie de I''SO 8536 spécifie les dimensions, la performance et les exigences relatives aux

flacons en verre pour perfusion afin d'assurer leur interchangeabilité. Elle ne s'applique qu'aux flacons en
verre pour perfusion non réutilisables.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent document. Pour les
références datées, seule|l'édition, Citée, s'appliquel Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les eventuels amendements).

ISO 719:1985, Verre — Résistance hydrolytique du verre en’ grains a 98 °C — Meéthode d'essai et
classification

ISO 720:1985, Verre -—'"Resistance “hydrolytique "du verre" 'en ‘grains 57121 °C— Méthode d'essai et
classification

ISO 4802-1:2010, Verrerie — Résistance hydrolytique des surfaces internes des récipients en verre —
Partie 1: Détermination par analyse titrimétrique et classification

ISO 4802-2:2010, Verrerie — Résistance hydrolytique des surfaces internes des récipients en verre —
Partie 2: Détermination par spectrométrie de flamme et classification

ISO 7458, Récipients en verre — Résistance a la pression interne — Méthodes d'essai

ISO 7459, Récipients en verre — Résistance au choc thermique et endurance au choc thermique —
Meéthodes d'essai

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I''SO 4802-1 et I'ISO 4802-2
s'appliquent.

© ISO 2011 — Tous droits réservés 1
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4 Dimensions

Les dimensions des flacons en verre pour perfusion doivent satisfaire aux exigences spécifiées a la Figure 1
et données dans les Tableaux 1, 2 et 3.

Dimensions en millimétres
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a) Description générale

Figure 1 — Flacon en verre pour perfusion avec trois cols types (suite)
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b) Modéle A: Flacon pour perfusion muni
d'un col de 32 mm
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Dimensions en millimétres
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c) Modeéle B: Flacon pour perfusion muni
d'un col de 28 mm
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d) Modéle C: Flacon pour perfusion muni d'un col de 29 mm

Légende
logo ISO (facultatif)
surface de la base

code du fabricant/désignation du moule
marque du fabricant

o OOk WON -

trait de graduation
NOTE

désignation de la classe de résistance hydrolytique du récipient (voir 9.1)

Les marques (facultatives) ou les autres marquages selon la vue en contrebas peuvent étre placés a la base

ou au niveau du rayon, r,, du flacon pour perfusion. Le dessin représente un exemple type.

@  La surface de la base peut étre granulée.

Figure 1 — Flacon en verre pour perfusion avec trois cols types
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Tableau 1 — Dimensions et capacité des flacons en verre pour perfusion
munis d'un col de 32 mm (modéle A)

Dimensions en millimétres

ies i r
Capacité °::a§JEatas o S T P I I I
ml ml tol. tol. tol.
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 10,8 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 18 1,6 68 +1 48,9 | 125 +1 1145 78 7 32 28 12
500 584 8 1,9 86 +1,2 | 61,5 | 147 +1 137 | 93,4 8 32 27 12
1000 1120 +15 3 95 +1,56 [ 696 | 225 [ +1,3 | 215 148 | 8,5 55 52 22
@  La tolérance, a, de perpendicularité (définie selon I''SO 1101) est la limite pour la déviation entre la ligne de fil & plomb a travers le
centre de la base et I'axe du flacon au niveau du bord supérieur de la bague.

Tableau 2 — Dimensions et capacité des flacons en verre pour perfusion
munis d'un col de 28 mm (modéle B)

Dimensions en millimétres

Capacité Capaggréda e a? d d h h h r 7 r 7,
nominale approximative 1 2 ) ? 3 1 2 ’ ¢
ml ml tol. fol: tol.
50 68 5 1 46 10,8 37 | 68,7 | +0,7 | 60,5 37 2 12 20 8
100 128 5 1,3 49 10,8 39-1-104,7-1"£0,8 | 96,5 69 3 12 25 8
125 147 5 1,3 | 544 | +0,8,138,9],98,7 ., 40,8 [ 90,5 | 62,5 | 45 | 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
1000 1120 +15 3 95 1,56 |69,6| 225 | +1,3 (2168 | 148 | 85 | 55 52 15

2@  Latolérance, a, de perpendicularité (définie selon I''SO 1101) est la limite pour la déviation entre la ligne de fil & plomb a travers le
centre de la base et I'axe du flacon au niveau du bord supérieur de la bague.

Tableau 3 — Dimensions et capacité des flacons en verre pour perfusion
munis d'un col de 29 mm (modéle C)

Dimensions en millimétres

Capacité Capalc):ité aras .
nominale O_rd ) a dq do hq hy h3 4 rp r3 r4
approximative
ml mi tol. tol. tol.
50 68 5 1 46 10,8 37 68 0,7 | 60,4 | 37,5 2 12 [20,5]| 8
100 128 5 1,3 49 10,8 39 104 | +0,8 | 96,4 | 68,5 3 12 25 8
125 147 5 1,3 | 544 | +0,8 | 38,9 | 98,7 | +0,8 | 91,1 | 63,7 | 45 | 20 17 10
250 300 18 1,6 68 +1 48,9 | 125 +1 | 1174| 78 7 32 28 10
500 572 +8 1,9 86 +1,2 | 61,5 [ 147 +1 | 139,4 | 934 8 32 27 12
1 000 1120 +15 3 95 | 1,5 | 69,6 | 224,1| +1,3 | 216,8 | 147,4| 85 | 55 52 15

@  Latolérance, a, de perpendicularité (définie selon I''SO 1101) est la limite pour la déviation entre la ligne de fil & plomb a travers le
centre de la base et I'axe du flacon au niveau du bord supérieur de la bague.

4 © ISO 2011 — Tous droits réservés



ISO 8536-1:2011(F)

5 Désignation

5.1 Généralités

Un flacon en verre pour perfusion a usage médical conforme aux exigences spécifiées dans la présente partie
de I'ISO 8536 est désigné par le descripteur «flacon pour perfusion» puis, dans l'ordre, par les éléments
suivants: une référence a la présente partie de I'ISO 8536, le modéle de flacon pour perfusion, la capacité
nominale, la couleur et la classe de résistance hydrolytique du récipient (voir 8.1).

EXEMPLE 1 Un flacon pour perfusion (modele A) d'une capacité nominale de 500 ml, fabriqué en verre blanc (cl), de
classe de résistance hydrolytique du récipient HC 2 et conforme aux exigences spécifiées dans la présente partie de
I'ISO 8536 est désigné comme suit:

Flacon pour perfusion ISO 8536-1 — A— 500 —cl — HC 2

EXEMPLE 2 Un flacon pour perfusion (modéle C) d'une capacité nominale de 500 ml, fabriqué en verre blanc (cl), de
la classe de résistance hydrolytique du récipient HC 2 et conforme aux exigences spécifiées dans la présente partie de
I'ISO 8536 est désigné comme suit:

Flacon pour perfusion ISO 8536-1 — C — 500 — cl — HC 2

5.2 Emplacement des éléments de désignation

L'information donnée sur la base du flacon, telle qu'illustrée a la Figure 1 a), vue en contrebas, peut aussi étre
apposeée sur le corps du flacon, mais pas sur la partie cylindrique. Le code du fabricant peut également étre
marqué au niveau de I'épaule du flacon. Si le marquage se trouve_sur le rayon inférieur, r,, ou au niveau de

I'épaule, r3, veiller a ce que le diamétrel a ces-endroits ne dépasse en ‘aucun cas celui du flacon, d;. La
désignation de la classe de résistance hydrolytique du récipient est abrégée comme indiqué en 9.1.

6 Matériau
Les flacons pour perfusion doivent étre/fabriqués’en
a) verre borosilicaté blanc (cl) ou jaune (br) (voir I''SO 4802-1:2010, 3.6 et I''SO 4802-2:2010, 3.6), ou

b) verre sodocalcique (voir I''SO 4802-1:2010, 3.7 et I''SO 4802-2:2010, 3.7),
de classe de résistance hydrolytique sur poudre:

— 1SO 720 -HGA 1,

— 1SO 719 —-HGB 3 ou ISO 720 - HGA 2.
Toute modification de la composition chimique du verre en tant que matériau ou des oxydes de coloration doit
étre notifiee a I'utilisateur au moins neuf mois a l'avance.
7 Performance

Les exigences de performance auxquelles les flacons doivent répondre, telles que les inclusions ou les bulles,
la surface de scellage, etc., doivent étre conformes aux normes de qualité existantes, par exemple aux listes
d'évaluation des défauts, et doivent faire I'objet d'un accord entre le fabricant et I'utilisateur.

8 Exigences

NOTE La réglementation nationale ou régionale peut imposer d'autres méthodes d'essai.
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