CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Listopad
2003
Injekcni pristroje pro lékarskeé pouziti - CSN
Cast 1: Injek¢éni ampule EN ISO 9187-1
85 6260

idt 1ISO 9187-1:2000
Injection equipment for medical use - Part 1: Ampoules for injectables
Matériel d’injection a usage médical - Partie 1: Ampoules pour produits injectables

Infusionsgerate zur medizinischen Verwerdung - Teil 1: Ampullen fur Injektionspraparate

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 9187-1:2003. Evropska norma EN 1SO 9187-
1:2003 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 9187-1:2003. The European
Standard EN 1SO 9187-1:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 9187-1 (85 6260) z listopadu 1999.

© Cesky normaliza&ni institut,

2003 68512
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt ¢eské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Zmeény proti predchozi normé

Oproti plvodni normé byla zménéna maximalni velikost sily potfebné ke zlomeni ampule. Dale doslo
ke zmé&né zplsobu pfevzeti normy do soustavy CSN. Zatimco pfedchozi norma CSN EN 1SO 9187-
1:1999 byla vyddana k pfimému pouzivani, vychdazi tato norma prekladem.

Citované normy

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

ISO 1101 nezavedena

ISO 2859-1:1999 zavedena v CSN I1SO 2859-1:2000 (01 0261) Statistické pfejimky srovnavanim -Cést
1: Pfejimaci plany AQL pro kontrolu kazdé davky v sérii

ISO 4802-1:1988 zavedena v CSN SO 4802-1:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitinich povrchd
sklenénych nadob proti vodé - Cast 1: Stanoveni titraéni metodou a rozdéleni do tfid

ISO 4802-2:1988 zavedena v CSN SO 4802-2:1993 (70 0529) Sklo - Odolnost vnitinich povrchi
sklen&nych nadob proti vodé - Cast 2: Stanoveni metodou plamenové spektrometrie a rozdéleni do
trid

ISO 7500-1:1999 zavedena v CSN EN ISO 7500-1:2001 (42 0322) Kovové materidly - Ov&fovani statickych
jednoosych zkusebnich strojl - Cast 1: Trhaci stroje a lisy - Ov&fovani a kalibrace systému méfeni sily
(idt ISO 7500-1:1999)

Upozornéni na narodni poznamku

V pfiloze ZA (informativni) byla doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Sklafsky Ustav Hradec Kralové s.r.o., IC 26033585, Miluse Mili¢ova

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA EN ISO 9187-1
EUROPEAN STANDARD Kvéten 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20 Nahrazuje EN I1SO 9187-1:1999




Injekéni pfistroje pro 1ékafské pouziti - Cast 1: Injek&ni ampule

(1SO 9187-1:2000)

Injection equipment for medical use - Part 1: Ampoules for injectables
(1SO 9187-1:2000)

Matériel d'injection a usage médical - Infusionsgerate zur medizinischen
Partie 1: Ampoules pour produits injectables  Verwerdung -
(ISO 9187-1:2000) Teil 1: Ampullen fur Injektionspraparate

(1ISO 9187-1:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-12-27.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref. ¢.
EN I1ISO 9187-1:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Text ISO 9187:2000 byl pripraven technickou komisi ISO/TC 76 ,Transfuzni, infuzni a injek¢ni pfistroje
k Iékarskému a farmaceutickému pouziti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), a byl prevzat
CMC jako EN 1SO 9187:2003.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do listopadu 2003 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zruSit nejpozdéji do listopadu 2003.

Tento dokument nahrazuje EN 1SO 9187-1:1999.



Vztah ke smérnici/cim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Ozndmeni o schvaleni
Text ISO 9187-1:2000 byl schvalen CEN jako EN ISO 9187-1:2003 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinarodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZB (normativni).
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Uvod

Ampule jsou vhodné obalové materialy pro skladovani farmaceutickych pripravk{ aZ do jejich podani
pacientovi. V dlsledku prfimého styku injek¢niho pripravku se slozkami zakladniho obalu a vzhledem k
dlouhé dobé skladovani, musi byt vylou¢ena moznost vzajemného plsobeni, aby se zajistila
bezpecnost pacienta. Adekvatni zplsob k dosazeni tohoto cile zahrnuje spravny vybér zakladnich
obalovych materiald, volbu vhodné konstrukce oball a dostupnost specifickych kritérii a metod pro
zkouseni jednotlivych obalovych systém.

V minulosti byly rozsifeny Ctyri standardizované tvary ampuli (tvar A, B, C a D). Ve farmaceutickém
priimyslu se vsak jiz dlouho tvar A nepouziva, proto nebyl do této ¢asti ISO 9187 zahrnut. Aby se
zabranilo moznému nedorozuméni mezi vyrobci a uzivateli, bylo rozhodnuto ponechat u souc¢asné
pouzivanych tvard ampuli oznacovani stejnymi pismeny (tj. B, C a D) a vypustit pismeno A.

1 Pfedmét normy

Tato ¢ast 1ISO 9187 stanovuje pozadavky na materialy, rozméry, objemy, provedeni a baleni tri tvarl
sklenénych ampuli (tvary B, C a D) pro injek¢ni farmaceutické pripravky.

Vztahuje se na ampule, které maji nebo nemaji barevny lomovy krouzek.



Jestlize uzivatel pozaduje ampule s barevnym lomovym krouzkem, mélo by to byt dohodnuto mezi
vyrobcem a uzivatelem, vCetné pevnosti barevného lomového krouzku.

Ampule vyhovujici této ¢asti 1ISO 9187 jsou urceny pouze pro jedno pouziti.

-- Vynechany text --



