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Введение
Ампулы представляют собой первичную упаковку, пригодную для хранения лекарственных препа

ратов до их введения пациенту. Вследствие прямого контакта между лекарственным препаратом и пер
вичной упаковкой на протяжении длительного периода хранения следует предупреждать возможные 
взаимодействия между ними, чтобы гарантировать безопасность пациентов. Соответствующие меры 
по достижению этой цели включают в себя надлежащий выбор материалов первичной упаковки, выбор 
пригодной конструкции упаковки и установление (наличие) специальных требований и методик испыта
ния определенных первичных упаковок.

IV
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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

ПЕРВИЧНАЯ УПАКОВКА ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННЫ Х ЛЕКАРСТВЕННЫ Х ПРЕПАРАТОВ

Ч а с т ь  2

Ампулы с точкой излома

Primary packaging for injectables. Part 2. One-point-cut (OPC) ampoules

Дата введения — 2024—07—01

1 Область применения
Настоящий стандарт устанавливает требования к материалам, размерам и конструктивному 

исполнению ампул с точкой излома (типы В, С и D) для инъекционных лекарственных препаратов.
Настоящий стандарт описывает ампулы для однократного использования.

2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использована нормативная ссылка на следующий стандарт [для датиро

ванной ссылки применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированной — 
последнее (включая все изменения)]:

ISO 9187-1:2010, Injection equipment for medical use — Part 1: Ampoules for injectables [Первичная 
упаковка для инъекционных лекарственных препаратов. Часть 1. Ампулы для инъекционных лекар
ственных препаратов]

3 Размеры и обозначение
3.1 Размеры

Размеры ампул с точкой излома должны соответствовать ИСО 9187-1, таблице 1 и рисунку 1 
настоящего стандарта.

Табли ца  1 — Размеры ампул
В миллиметрах

Номинальный объем, 
мл

Диаметр точки разлома 
d8

Расстояние от дна до верхней границы 
точки излома / 7д , не более

Толщина стенки пережима 
wA

1

2 ± 0 ,5

32,5

0,7 ±0 ,12 44,5

3 46,5

5 54,0 0,7 ± 0 ,1 5

10 70,0 0,8 ± 0 ,1 5

20 84,5

1 ± 0,2025 99,5

30 114,5

Издание официальное
1
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Рисунок 1 — Пример типичных ампул с точкой излома

3.2 Обозначение

Обозначение ампулы с точкой излома* должно включать слово «ампула», указание ИСО 9187-2, 
за которым указывают тип ампулы, номинальный объем, цвет стекла.

Пример 1 —  Обозначение ампулы с точкой излома типа В с номинальным объемом 10 мл, произ
веденной из бесцветного стекла (cl) в соответствии с ИСО 9187-1:

Ампула ИСО 9187-2—ОРС-В—10—d.

4 Требования к материалу
Материалы ампулы должны соответствовать ИСО 9187-1:2010, раздел 4.

5 Требования
5.1 Гидролитическая стойкость

Гидролитическая стойкость должна соответствовать требованиям ИСО 9187-1:2010, 5.1.

5.2 Качество отжига

Качество отжига должно соответствовать требованиям ИСО 9187-1:2010, 5.2.

5.3 Усилие излома (сила излома)

При испытании по ИСО 9187-1:2010, раздел 6, усилие излома должно соответствовать таблице 2.

2

* Ампулы с точкой излома имеют обозначение ОРС (one-point-cut).
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Табли ца  2 — Усилие излома (сила излома)

Номинальный объем, мл Длина / -  А, + /2, мм
Усилие излома

F  Н'  мин’ 11 F  Н'м а к с ’ Г|

1

36 = 18 + 18
25 652

3

5

30

70

10

60 = 22 + 38 80
20

25

30

В особых случаях допускается применение значения разрушающего усилия с меньшим допуском. 
Этот допуск должен быть согласован между производителем и потребителем.

5.4 Местоположение и устойчивость точки излома

5.4.1 Точка излома, окрашенная краской, должна быть расположена в центре над местом излома. 
Максимальное отклонение от осевой линии не должно превышать ±1 мм.

При испытании на усилие излома (силы излома) оборудование должно располагаться в центре 
места излома, в противном случае будет происходить значительное увеличение усилия излома (силы 
излома).

5.4.2 Точка излома должна выдерживать нагревание в течение 30 мин в сушильном шкафу при 
температуре 120 °С с последующим погружением в воду при температуре 30 °С.

5.4.3 Точка излома должна выдерживать обычные условия очистки и стерилизации.

6 Фасовка
Фасовка должна соответствовать требованиям ИСО 9187-1:2010, раздел 7.

7 Упаковка
Упаковка должна соответствовать требованиям ИСО 9187-1:2010, раздел 8.

8 Маркировка
Маркировка должна соответствовать требованиям ИСО 9187-1:2010, раздел 9.

3
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам

Табли ца  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального стандарта

ISO 9187-1:2010 ЮТ ГОСТ Р ИСО 9187-1—2023 «Первичная упаковка для инъекционных 
лекарственных препаратов. Часть 1. Ампулы для инъекционных ле
карственных препаратов»

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

- ЮТ — идентичный стандарт.
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