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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. 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'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par 1'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de comimodité,/a I'intention des utilisateurs et ne'sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 1'adhésion
de I'ISO aux principes de 'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.is0.0rg/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de
perfusion et d'injection et appareils destinés au traitement du sang a usage médical et pharmaceutique.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisiéme édition (ISO 8362-1:2009), qui a fait 1'objet
d'une révision technique.

Les principales modifications par rapport a la version précédente sont les suivantes:

— ajout de la possibilité d’opter pour un chanfrein présentant un angle de = 45° a la Figure 1;
— ajout d'un format 3R dans le Tableau 1.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 8362 se trouve sur le site web de 1'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a l'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document a pour objectif de spécifier les dimensions, les capacités, la forme des flacons en
verre a usage médical et les exigences auxquelles ils doivent répondre. Les récipients en verre étiré sont
considérés comme convenables pour I'emballage et le stockage des préparations injectables jusqu'au
moment de leur administration a des fins médicales. Ces récipients peuvent étre réalisés en verre
de classes différentes, ce qui peut modifier leurs propriétés de résistance chimique. Par exemple, les
récipients en verre borosilicaté auront une résistance chimique tres élevée, alors que ceux en verre
de silicate sodocalcique auront une résistance chimique plus faible tout en restant convenables pour
l'utilisation prévue. La résistance chimique de la surface interne des récipients en verre de silicate
sodocalcique peut étre augmentée par un traitement, en cours de fabrication, permettant d'obtenir une
résistance chimique équivalente a celle du verre borosilicaté a usage unique. Ce niveau de résistance
chimique est maintenu aussi longtemps que la surface interne n'est pas attaquée chimiquement, auquel
cas cette résistance sera ramenée au niveau de celle du verre de silicate sodocalcique non traité.

En raison des différentes classes de verre possibles et de I'importance du comportement chimique
de la surface interne d'un récipient lorsqu'il est rempli de préparations injectables, il est primordial
de spécifier des modes opératoires d'essai permettant de mesurer cette caractéristique. Les modes
opératoires recommandés dans le présent document permettent de mesurer cette caractéristique, sur
la base de la résistance hydrolytique. Le résultat de cette mesure permet de classer les récipients dans
la catégorie appropriée. Le mode opératoire permet en outre de soumettre a essai les récipients afin de
déterminer, aprés une étape intermédiaire, si leur résistance hydrolytique provient de la composition
du verre en tant que matériau ou du traitement de la surface interne.

© IS0 2018 - Tous droits réservés \Y
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NORME INTERNATIONALE ISO 8362-1:2018(F)

Récipients et accessoires pour produits injectables —

Partie 1:
Flacons en verre étiré

1 Domaine d’application

Le présent document spécifie la forme, les dimensions et les capacités des flacons en verre pour
préparations injectables. Il spécifie également le matériau constitutif de ces flacons et les exigences de
performance relatives a ces récipients.

Le présent document est applicable aux récipients en verre blanc ou ambré, en verre borosilicaté ou en
verre de silicate sodocalcique, obtenus a partir de verre étiré, avec une surface interne traitée ou non,
concus pour I'emballage, le stockage ou le transport des produits injectables.

2 Références normatives

Les documents suivants cités dans le texte constituent, pour tout ou partie de leur contenu, des
exigences du présent document, Pour [les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniere édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

ISO 719, Verre — Résistance hydrolytique du verre en grains a 98 °C — Méthode d'essai et classification
ISO 720, Verre — Résistance hydrolytiquedirverre enygrdins a'121 €C+4Méthode d'essai et classification

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

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

3 Termes et définitions
Pourlesbesoinsduprésentdocument,lestermesetdéfinitions del'1SO4802-1 et]1'ISO4802-2 s'appliquent.

L'ISO et I'lIEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

4 Dimensions
Les dimensions des flacons pour produits injectables en verre étiré doivent satisfaire aux exigences de

la Figure 1, de la Figure 2 ou de la Figure 3, selon le cas, ainsi que du Tableau 1; la capacité a ras bord et
la masse doivent étre telles qu’'indiquées au Tableau 1.

© IS0 2018 - Tous droits réservés 1
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Dimensions en millimétres
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a Il convient que I'ouverture du flacon‘ait un'diametre-constant sur'toute la-distance h3j c'est-a-dire qu'elle soit de
forme cylindrique. Une forme légerement conique;peut étre acceptée si les exigences suivantes sont remplies:

— le cOne tronqué a une hauteur correspondanta hs;
— le diametre maximal est situé au niveau de la bague ou comme convenu;
— le diametre maximal ne dépasse pas le diametre minimal de plus de 0,3 mm,

b Latolérance de perpendicularité a (telle que définie.dans 1'1SO1101) est la limite de la déviation entre la ligne
verticale passant a travers le centre du fond et I'axe du flacon au niveau du bord supérieur de la bague. Elle est
mesurée au ras bord.

¢ Bords légérement arrondis.
d % RO0,8 (il est également possible d’opter pour un chanfrein présentant un angle de = 45°).

Figure 1 — Exemple type d'un flacon pour produits injectables en verre étiré pourvu
d'une finition de goulot sans anti-refoulement — Modele A
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