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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替GB/T2640—1990《模制抗生素玻璃瓶》,与GB/T2640—1990相比,除结构调整和编

辑性改动外,主要技术变化如下:
———更改了本文件的适用范围(见第1章,1990年版的第1章);
———更改了规范性引用文件(见第2章,1990年版的第2章);
———增加了术语和定义(见第3章);
———增加了C型瓶(见第4章);
———删除了产品的等级(见1990年版的3.2);
———更改了合缝线、结石、气泡技术要求(见5.1.4、5.1.5、5.1.6,1990年版的5.2.3、5.2.4、5.2.5);
———增加了线热膨胀系数、铅、镉、砷、锑浸出量、121℃颗粒法耐水性及硼硅玻璃模制注射剂瓶三

氧化二硼含量、98℃颗粒法耐水性、耐酸性、耐碱性的要求(见5.2);
———更改了内应力的要求(见5.2,1990年版的5.1.4);
———更改了规格尺寸的极限偏差(见5.3,1990年版的4.1);
———删除了规格尺寸分类和外观质量分类(1990年版的7.1.2);
———增加了理化性能试验方法(见6.2);
———更改了出厂检验规则(见7.2.2,1990年版的7.1.2);
———增加了型式检验(见7.4);
———增加了轻量化指数测定方法(见附录D)。
本文件使用重新起草法修改采用ISO8362-4:2011《注射容器及附件 第4部分:模制注射剂瓶》。
本文件与ISO8362-4:2011相比在结构上有较多调整,附录A给出了本文件与ISO8362-4:2011

的章条编号对照一览表。
本文件与ISO8362-4:2011相比存在技术性差异,附录B中给出了相应技术差异及其原因一览表。
本文件做了下列编辑性修改:
———将标准名称修改为《模制注射剂瓶》;
———增加了资料性附录C。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国轻工业联合会提出。
本文件由全国玻璃仪器标准化技术委员会(SAC/TC178)归口。
本文件起草单位:山东省药用玻璃股份有限公司、北京市药品包装材料检验所。
本文件主要起草人:宋以娟、袁春梅、袁恒新、梁叶、王兴军。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———1981年首次发布为GB/T2640—1981《模制抗菌素玻璃瓶》;
———1990年第一次修订为GB/T2640—1990《模制抗生素玻璃瓶》;
———本次为第二次修订。
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模 制 注 射 剂 瓶

1 范围

本文件规定了模制注射剂瓶的术语和定义、产品分类、技术要求、试验方法、检验规则和标志、包装、
运输、贮存。

本文件适用于盛装注射剂的模制注射剂瓶。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T191 包装储运图示标志(GB/T191—2008,ISO780:1997,MOD)

GB/T2828.1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划

(GB/T2828.1—2012,ISO2859-1:1999,IDT)

GB/T4546 玻璃容器 耐内压力试验方法(GB/T4546—2008,ISO7458:2004,IDT)

GB/T4548 玻璃容器内表面耐水侵蚀性能测试方法及分级(GB/T4548—1995,eqvISO4802-1:

1988)

GB/T6579 实验室玻璃仪器 热冲击和热冲击强度试验方法(GB/T6579—2007,ISO718:

1990,IDT)

GB/T6580 玻璃耐沸腾混合碱水溶液浸蚀性的试验方法和分级(GB/T6580—1997,eqvISO
695:1991)

GB/T6581 玻璃在100℃耐盐酸浸蚀性的火焰发射或原子吸收光谱测定方法(GB/T6581—

2007,ISO1776:1985,MOD)

GB/T6582 玻璃在98℃耐水性的颗粒试验方法和分级(GB/T6582—1997,eqvISO719:1985)

GB/T8452 玻璃瓶罐垂直轴偏差试验方法(GB/T8452—2008,ISO9008:1991,MOD)

GB/T12416.2 玻璃颗粒在121℃耐水性的试验方法和分级

GB/T15726 玻璃仪器内应力检验方法

GB/T15728 玻璃耐沸腾盐酸浸蚀性的重量试验方法和分级

GB/T16920 玻璃 平均线热膨胀系数的测定(GB/T16920—2015,ISO7991:1987,NEQ)

GB/T28194 玻璃 双线法线热膨胀系数的测定

GB/T28209 硼硅酸盐玻璃化学分析方法

GB31604.24 食品安全国家标准 食品接触材料及制品 镉迁移量的测定

GB31604.34 食品安全国家标准 食品接触材料及制品 铅的测定和迁移量的测定

GB/T35595 玻璃容器 砷、锑溶出量的测定方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
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