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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de 1'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 1'ISO 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 régles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

L'attention est appeléeattirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent fair
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. E1SOL'ISO ne saurait étre tenue pou
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détail
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 regues par I'lSO (voir-wwwrise.erg/brevets www.iso.org/brevets).

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

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

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, eh
collaboration avec le comité technique CEN/SS S02, Matériel de transfusion, du Comité européen de
normalisation (CEN};) conformément a FAeeordl’Accord de coopération technique entre F1SOI'ISO et lk
CEN (Accord de Vienne).

Une liste de toutes les parties de la série ISO 8536 peut-étre-consultéese trouve sur le site web de I'ISO.

I 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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Matériel de perfusion a usage médical —
Partie 3: Capsules en aluminium pour flacons de perfusion —
AMENDEMENT 1

Article 7, Tableau 1
Remplacer le Tableau 1 par le suivant:

Tableau 1 — Dimensions des capsules en aluminium

Dimensions en millimeétres

d, d, ds h ea r
+0,1
Dimension
. Type -0,05
nominale 0,2 min. +0,25 +0,2
+0,1
-0,05
AC 28,1 12a21 8,6a9,0 1
28 Disque E 27,3
F 15a21 1
29 C 29,20 12 9,30 0,168 <e<0,242
A C 32,6 15a21 11,9 1
32 Disque E 30
F 15a21 1

a  L’épaisseur doit étre convenue entre le fabricant et 'utilisateur dans la plage des valeurs indiquée. Elle ne doit pas différer
de la valeur nominale de plus de 0,022 mm. Les limites extrémes sont données sans tolérance.

Article 7, Tableau 2
Remplacer le Tableau 2 par le suivant:

Tableau 2 — Forces minimale et maximale pour retirer la languette complétement
déchirable (type F) ou la languette a trois points d'attache (type C)

Force pour rompre les points Force pour déchirer complétement
Dimension d'attache la languette
nominale N N
min. max. min. max.

28 10 40 5 25

29 10 60 5 40

32 30 60 20 40
Pour les capsules a points d'attache multiples, la résistance a la pression doit étre suffisante mais la force de rupture est réduite
en conséquence.
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