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产品详情

请注意，在这些测试中，孩子必须有至少十个单位的剂量。一个包装少于8个的包装或泡罩不需要用小孩
包装的结论是错误的，可能会导致严重的事故。 如果检测人员能够清除8个以上的单位，将包装定义为
“打开”是非常危险的，因为显然有很多药物对于婴儿来说是非常危险的， 即使误吞了远远少于8个单
位的药物。根据美国16 CFR§1700.20，美国的要求说“开放”的定义（即去除单位的数量）取决于活
性成分的危险程度（毒性程度）。
因此，与美国标准相比，EN 14375（2003）的成功和可靠性必须受到质疑。
重要：根据DIN 55559，旧的证书或测试报告是无效的，必须进行调整。
N 862儿童安全包装 - 要求和试验程序对于非可再封口包装，非药品产品 EN 862（2005） – 等
同于DIN EN 862（2006） – 是用于非药物产品的不可再封闭的儿童耐受性包装的国际标准。 有不
同类型的不可重新封闭的儿童安全包装，如一个应用（单位剂量，一个单位）使用内容的包装，再填充
包装， 可重复密封的包装，流动包装和包装几个单一使用的联合单个包装（例如泡罩包装）。
不可重新封闭意味着整个内容被同时使用;儿童安全机制不能重建。 与ISO 8317（2003）的测试程序类
似，42至51个月龄的婴儿在5（或10）分钟内尝试打开包装。评估主要按照ISO 8317（2003）进行。
对42至51个月的儿童进行测试 EN 14375保护儿童的不可重封口的药品包装 -要求及试验 EN 14375（2
003） – 相当于DIN EN 14375（2004） – 是用于医药产品的不可重新闭合儿童包装的欧洲标
准。 EN 14375取代了不再适用的DIN 55559。
本标准特别适用于泡罩包装，棒状包装和颗粒包装袋。 在ISO 8317（2003）中，有两个部分的测试程序
，必须证明42到51个月的婴儿不能打开包装，而50到70岁的人应该能够打开包装。 测试程序与ISO 8317
（2003）大致相同，即对于婴儿五分钟的两次测试和对于成人的一次五分钟和一次一分钟的测试。然而
，还有一个重要的区别：在婴幼儿测试期间，只有当婴儿能够从包装中取出八个以上的单位（例如泡罩
包装）时，包装才被视为按照标准“打开”。
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