CESKA NORMA

ICS 11.040.20 Bfezen 1997
Obaly pro injekcni preparaty a ¢SN

prislusenstvi
Cast 1: Injekéni lahvicky EN 28 362-1

ze sklenénych trubic
70 3352

idt 1ISO 8362-1:1989

Injection containers for injectables and accessories - Part 1: Injection vials made of glass tubing
Récipients et accessoires pour produits injectables - Partie 1: Flacons en verre étiré

Injektionsbehaltnisse fur Injektionspraparate und Zubehor - Teil 1: Injektionflaschen aus Réhrenglas

Tato norma je identicka s EN 28362-1:1993 a je vydana se souhlasem CEN, rue de Stassart 36, B-
1050 Brussels.

This standard is identical with EN 28362-1:1993 and is published with the permission of CEN, rue de
Stassart 36, B-1050 Brussels.

Narodni predmluva

Citované normy

ISO 719:1985 zavedena v CSN ISO 719 Sklo. Odolnost sklenéné drti proti vodé pfi 98 °C. Metoda
zkouseni a rozdéleni do tfid (70 0531)

ISO 720:1985 zavedena v CSN ISO 720 Sklo. Odolnost sklenéné drti proti vodé pfi 121 °C. Metoda
zkousSeni a rozdéleni do tfid (70 0530)

ISO 1101:1983 dosud nezavedena

ISO 4802-1:1988 zavedena v CSN 1SO 4802-1 Sklo. Odolnost vnitfnich povrchd sklenénych nadob
proti vodé. Cast 1: Stanoveni titra¢ni metodou a rozdéleni do tfid (70 0529)

ISO 4802-2:1988 zavedena v CSN ISO 4802-2 Sklo. Odolnost vnitfnich povrchtl sklenénych nadob
proti vodé&. Cést 2: Stanoveni metodou plamenové spektrometrie a rozdéleni do tfid (70 0529)



Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuji CSN 70 5213 Obalové sklo farmaceutické. Lahvi¢ky z neutrélnich trubic z
17. 2. 1960 a CSN 70 5214 Obalové sklo farmaceutické. Lahvi¢ky ze sklenénych trubic z 25. 7. 1962

Vypracovani normy

Zpracovatel: Statni zkusebni Ustav lehkého primyslu, Ceské Budé&jovice, SZ 246, ICO 150487, Karel
Stéch

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové

© Cesky normaliza¢nf institut, 1997
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EVROPSKA NORMA EN 28362-1
EUROPEAN STANDARD Duben 1993

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 615.473.014.83-033.5

Deskriptory: medical equipment, parenteral infusion equipment, containers, glassware, flaks,
specifications, dimensions, designation, marking

Obaly pro injekéni preparaty a prislusenstvi Cast 1: Injekéni lahviéky ze sklenénych trubic
(1SO 8362-1:1989)

Injection containers for injectables and accessories - Part 1:Injection vials made of glass tubing (1ISO



8362-1:1989)
Récipients et accessoires pour produits injectables. Partie 1: Flacons en verre étiré (ISO 8362-1:1989)

Injektionsbehaltnisse fur Injektionspraparate und Zubehor. Teil 1: Injektionsflaschen aus Rohrenglas
(1ISO 8362-1:1989)

Tato evropska norma byla schvélena organizaci CEN 1993-04-14. Clenové CEN jsou povinni plnit
pozadavky Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba dat
této evropské normeé bez jakychkoliv zmén status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi odkazy Ize obdrzet na
vyzadani u Ustfedniho sekretariatu nebo u kteréhokoli ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoli jiném jazyku prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretariatu CEN ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Na zakladé kladného vysledku dotaznikového prlizkumu CEN/US byla norma 1SO 8362-1:1989 , Obaly
pro injekéni preparaty a pfislusenstvi. Cast 1: Injekéni lahvi¢ky ze sklenénych trubic" v roce 1990
predlozena k oficialnimu hlasovani. Vysledek hlasovani byl kladny.

Této evropské normé musi byt dan status narodni normy bud vydanim identického textu, nebo
schvalenim k pfimému pouzivani do fijna 1993 a zruSenim narodnich norem, které jsou s ni v rozporu,
nejpozdeji do fijna 1993.



Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést nasledujici zemé:
Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy ISO 8362-1:1989 byl schvalen CEN bez jakychkoli zmén jako evropska
norma.

0 Uvod

U&elem normy 8362-1 je stanovit velikosti, objemy, tvary a zakladni poZadavky na injekéni lahvi¢ky,
ur¢ené pro pouziti ve zdravotnictvi. Tyto lahvi¢ky vyrabéné ze sklenénych trubic jsou povazovany za
vhodny obal pro uchovavani injekénich preparatd az do jejich pouziti ve zdravotnictvi. Injek¢ni
lahvicky je mozné vyrabét z rlznych druhd skla, ¢imz je ovlivnéna jejich chemicka odolnost. Napr.
lahvi¢ky vyrabéné z boritokremicitého skla maji vysoky stupen chemické odolnosti, na rozdil od
lahvicek z alkalicko-vapenatého skla, které maiji nizsi stupen chemické odolnosti, ale presto je jejich
chemicka odolnost dostatecna pro zamyslené ucely pouziti. Chemicka odolnost vnitfniho povrchu
lahvicek z alkalicko-vapenatého skla mdze byt Upravou zlepSena tak, Ze pfi jednordzovém pouziti je
stejna jako u lahvicek z boritokrfemicitého skla. Ziskanou chemickou odolnost si udrzi upraveny vnitrni
povrch tak dlouho, dokud nedojde k jeho naruSeni vlivem chemickych reakci. Pokud k tomu dojde, je
chemicka odolnost snizena na Uroven odolnosti alkalicko-vapenatych skel s neupravenym vnitfnim
povrchem.

Vzhledem k tomu, Ze obaly mohou byt vyrobeny z rlznych druh( skla, a protoze zalezi na chemické
odolnosti vnitrniho povrchu pfi naplnéni injekénim preparatem, je velmi dilezité urcit zkusebni
metody, s jejichz pomoci je mozné tuto odolnost stanovit. Metody, které jsou doporuceny v této Casti
ISO 8362 ji umoznuji stanovit na zakladé odolnosti proti vodé a podle vysledku stanoveni zaradit obaly
do prislusné tridy. Metoda také umoznuje podle vysledku zkousky rozhodnout, zda je odolnosti proti
vodé dosazeno slozenim skla jako materialu nebo Upravou vnitfniho povrchu obalu. Umoziuje po
zkousSce rozhodnout, zda bude dosazeno dostatecné odolnosti proti vodé vlastnim slozenim skla jako
materialu nebo naslednou Upravou vnitfniho povrchu nadoby.

1 Predmét normy

V této Casti normy ISO 8362 jsou stanoveny tvar, rozméry a objemova rada sklenénych lahvic¢ek pro
injekCni preparaty. Rovnéz jsou stanoveny materialy,ze kterych musi byt lahvicky vyrobeny a
pozadavky na lahvicky samotné.

Tato ¢ast normy 1SO 8362 se vztahuje na bezbarvé nebo hnédé lahvi¢ky vyrobené z trubic z
boritokifemicitého nebo alkalicko-vapenatého skla s Upravou vnitfniho povrchu nebo bez jeho Upravy,
které jsou urceny jako obal pro uchovavani nebo prepravu injekénich preparatd.



-- Vynechany text --



