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Введение
На содержание действующего вещества, наличие примесей, стабильность и безопасность 

лекарственного препарата при его производстве и хранении существенное влияние могут оказывать 
свойства и характеристики первичной упаковки.

Настоящий стандарт распространяется на стеклянные цилиндры, используемые в шприц-ручках 
в соответствии с ИСО 11608-1.
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ШПРИЦ-РУЧКИ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Ч а с т ь  1

Стеклянные цилиндры для шприц-ручек

Pen systems for medical use. Part 1. Glass cylinders for pen-injectors

Дата введения — 2025— 07—01

1 Область применения
Настоящий стандарт устанавливает требования к конструкции, материалам, эксплуатационным 

характеристикам и методам испытаний, а также содержит рекомендации по размерам стеклянных 
цилиндров, используемых в шприц-ручках для медицинского применения.

Настоящий стандарт устанавливает требования к первичной упаковке, находящейся в непосред
ственном контакте с лекарственным препаратом.

2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты [для дати

рованных ссылок применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных — 
последнее (включая все изменения)]:

ISO 720, Glass — Hydrolytic resistance of glass grains at 121 degrees °C — Method of test and clas
sification (Стекло. Гидролитическая стойкость стеклянных зерен при 121 °С. Метод испытания и клас
сификация)

ISO 4802-1, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass containers — Part 1: 
Determination by titration method and classification (Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость вну
тренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 1. Определение титриметрическим методом и клас
сификация)

ISO 4802-2, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass containers — Part 2: 
Determination by flame spectrometry and classification (Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость 
внутренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 2. Определение методом пламенной спектроме
трии и классификация)

ISO 11608-3, Needle-based injection systems for medical use — Requirements and test methods — 
Part 3: Finished containers (Системы инъекционные на основе игл медицинского назначения. Требова
ния и методы испытаний. Часть 3. Контейнеры и интегрированные пути прохождения жидкости)

ISO 13926-2, Pen systems — Part 2: Plunger stoppers for pen-injectors for medical use (Системы на 
основе шприц-ручек. Часть 2. Уплотнители поршней для шприц-ручек медицинского назначения)

ISO 13926-3, Pen systems — Part 3: Seals for pen-injectors for medical use (Системы на основе 
шприц-ручек. Часть 3. Укупорочные средства для шприц-ручек медицинского назначения)

3 Термины и определения
В настоящем стандарте термины не приведены.

Издание официальное
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Терминологические базы данных ИСО и МЭК доступны по следующим интернет-адресам:
- платформа онлайн-просмотра ИСО по адресу: http://www.iso.org/obp;
- Электропедия МЭК по адресу: http://www.electropedia.org/.

4 Размеры

Размеры стеклянного цилиндра должны соответствовать приведенным на рисунке 1 и в табли 
це 1, за исключением диаметров с^, d2 и d3, которые приведены исключительно для информации.

Стеклянный цилиндр, приведенный на рисунке 1 и в таблице 1, обычно доступен в различных диа 
метрах d^,d2 и d3. Эти диаметры приведены в таблице 1 исключительно для информации.

В миллиметрах

а Длины /1 и /2 должны быть согласованы между производителем и потребителем. 

Рисунок 1 — Форма стеклянного цилиндра для шприц-ручек
2
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Табли ца  1 — Размеры стеклянных цилиндров для шприц-ручек
В миллиметрах

*1а
-у а J2 r l а°з Ф Ф Ф Ф Ф

допуск
±

д опуск
± мин допуск

+
допуск

+
д опуск

+
допуск

±
допуск

±

8,65 0,1 6,85 0,1 6,55 7,15 0,2 5,5 0,35 3,15 0,2 5,0 0,20 2,9 0,1

10,85 0,1 8,65 0,1 8,35 7,15 0,2 5,5 0,35 3,15 0,2 5,0 0,20 2,9 0,1

10,95 0,15 9,25 0,1 8,95 7,15 0,2 5,5 0,35 3,15 0,2 5,0 0,20 2,9 0,1

11,60 0,15 9,65 0,1 9,35 7,15 0,2 5,5 0,35 3,15 0,2 5,0 0,20 2,9 0,1
а Значения размеров ф ,  с/2 и <фприведены исключительно для информации.

Размер d2 должен быть установлен таким образом, чтобы в сочетании с уплотнителем порш
ня, выбранным в соответствии с ИСО 13926-2, и укупорочным средством, выбранным в соответ
ствии с ИСО 13926-3, полученная система могла быть валидирована в соответствии с требованиями 
ИСО 11608-3.

Размер отверстия d6 должен быть выдержан на глубину ф.
Горловина стеклянного цилиндра должна иметь постоянный диаметр на всем протяжении hv  т. е. 

иметь цилиндрическую форму. Допускается слегка коническая форма при соблюдении следующих тре
бований:

- усеченный конус имеет высоту
- наибольший диаметр имеет фланец, если иное не согласовано заинтересованными сторонами;
- разница между наибольшим и наименьшим диаметрами не превышает 0,3 мм.
Требования к резиновым уплотнителям поршней установлены в ИСО 13926-2, а требования к 

укупорочным средствам — в ИСО 13926-3.
Совместимость комплектующих (стеклянных цилиндров, резиновых уплотнителей поршней и уку

порочных средств) должна быть валидирована в соответствии с требованиями ИСО 11608-3.

5 Требования
5.1 Требования к материалу

Используют бесцветное с/ или темное Ьг стекло класса гидролитической стойкости HGA 1 по 
ИСО 720.

Стекло должно соответствовать стеклу типа I соответствующей фармакопеи.
06 изменении химического состава стекла пользователь должен быть уведомлен не менее чем за 

девять месяцев до внесения изменения.
Стекло для стеклянных цилиндров не должно содержать вкраплений (включений) или пузырьков 

воздуха, мешающих визуальному просмотру содержимого.

5.2 Требования к эксплуатационным характеристикам

5.2.1 Герметизируемая поверхность
Стеклянные цилиндры должны иметь плоскую герметизируемую поверхность без шероховатости 

и волнистости.
5.2.2 Гидролитическая стойкость
При испытании в соответствии с ИСО 4802-1 или ИСО 4802-2 гидролитическая стойкость внутрен

ней поверхности стеклянного цилиндра должна соответствовать требованиям класса гидролитической 
стойкости НС 1.

Перед проведением испытания нижнюю часть цилиндра герметизируют соответствующим укупо
рочным средством, например силиконовой пробкой.

5.2.3 Качество отжига
Максимальное значение остаточного напряжения в отожженном стекле не должно превышать 

удельную разность хода лучей, равную 40 нм/мм толщины стекла, при исследовании стеклянного ци
линдра в поляриметре.
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Метод определения удельной разности хода лучей должен быть согласован между производите
лем и потребителем.

6 Обозначение
Стеклянные цилиндры для шприц-ручек для медицинского применения должны иметь обозначе

ние с указанием слова «цилиндр», номера настоящего стандарта, цвета стекла и номинального значе
ния диаметра сУ1 в миллиметрах.

Пример — Стеклянный цилиндр для шприц-ручек для медицинского применения, произведен
ный из трубки бесцветного стекла cl с гидролитической стойкостью внутренней поверхности по 
ИСО 4802 — НС 1 и номинальным диаметром d1 = 11,6 мм, соответствующий требованиям настоящего 
стандарта, обозначается следующим образом:

Цилиндр ГОСТ Р ИСО 13926-1-с \-11,6

7 Маркировка упаковки
На упаковке указывают следующую информацию:
a) обозначение цилиндров;
b) идентификационный номер (если он напечатан на цилиндре), например номер партии, серия

и пр.;
c) количество цилиндров в упаковке;
d) наименование или товарный знак производителя.
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов национальным стандартам

Та бли ца  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального 
стандарта

ISO 720 — *

ISO 4802-1 ЮТ ГОСТ Р ИСО 4802-1—2023 «Посуда стеклянная. Гидролитическая 
стойкость внутренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 1. 
Определение титриметрическим методом и классификация»

ISO 4802-2 ЮТ ГОСТ Р ИСО 4802-2—2023 «Посуда стеклянная. Гидролитическая 
стойкость внутренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 2. 
Определение методом пламенной спектрометрии и классифика
ция»

ISO 11608-3 — *

ISO 13926-2 ют ГОСТ Р ИСО 13926-2—2024 «Шприц-ручки для медицинского при
менения. Часть 2. Уплотнители поршней для шприц-ручек»

ISO 13926-3 — *

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его принятия рекомендуется использовать пере-
вод на русский язык данного международного стандарта.

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использовано следующее условное обозначение степени соот
ветствия стандартов:

- ЮТ — идентичные стандарты.
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