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Avant-propos
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NORME INTERNATIONALE

1SO 4822-1981 (F)

Recmlents non réutilisables pour echantlllons de sang

jusqu'a 26 ml de capacité

1 Objet et domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie les caractéristiques
des récipients’} non réutilisables pour échantillons de sang avec
bouchons, de capacité nominale comprise entre 0,5 et 25 ml in-
clus, destinés a étre utilisés principalement pour les essais
d'hématologie, de biochimie et de sérologie.

Elle spécifie également un systéme de code alphabétique per-
mettant d'identifier tout additif introduit dans les récipients et
un systeéme d'étiquetage pour les récipients.

Les dispositifs de collecte du sang pour lesquels I'échantilion

est recueilli directement dans le récipient ne sont pas compris
dans I'objet de la présente Norme internationale,

2 Définitions

Dans e cadre de la présente Norme internationale, les défini-
tions suivantes sont applicables.

2.1 récipient : Réceptacle servant & contenir/}’échantillon,
2.2 bouchon : Elément permettant de fermer le récipient.

2.3 obturateur : Bourrelet du bouchon destiné 4 assurer une
fermeture étanche.

2.4 récipient complet (pour échantillon) : Récipient
fermé avec son bouchon et son obturateur, le cas échéant.

2.5 stérile : Etat de l'intérieur du récipient complet soumis 3
une stérilisation dont la méthode a été approuvée.

3 Matériau, dimensions, conception et
fabrication

3.1 Matériau

3.1.1 Le récipient doit &tre en verre ou en plastique et doit étre
suffisamment transparent pour que {'on puisse en voir claire-
ment le contenu.

3.1.2 Le récipient complet peut étre fourni stérile par le fabri-

cant, la méthade de stérilisation devant étre soumise a |'appro-
bation des autorités réglementaires nationales compétentes.

1} Improprement dénommés «tubesy» dans le langage professionnel,

3.1.3 Les bhouchons, s’ils sont en métaux ferreux, doivent
avoir recu un traitement anticorrosion et ne doivent pas présen-
ter des signes de corrosion aprés avoir été soumis successive-
ment aux traitements décrits & I'annexe C.

3.1.4 Le récipient complet ne doit pas infiuer, par contamina-
tion ou de toute autre fagon, sur les résultats de la recherche &
laguelie est destiné le contenu.

3.2 Dimensions

3.2.1 La présente Norme internationale concerne les dimen-
sions de récipients de capacité nominale s'échelonnant de 0,5
a 25 ml inclus.

3.2:2 -Afin qu'ils ‘entrent dans des plots de centrifugeuse cou-
ramment utilisés, les récipients destinés & &tre utilisés dans les
petits)plots ne doivent pas avoir un diamétre extérieur de plus
de 17 mm et ceux qui sont destinés & &tre utilisés dans les
grands plots ne doivent pas avoir un diamétre extérieur de plus
de 29 mm. Ces diamétres extérieurs maximaux concernent le
corps du récipient sanscompter le filetage.

NOTE — Si le récipient et son contenu doivent étre centrifugés dans
une centrifugeuse oblique, il faut prendre soin que le volume de
I'échantillon soit tel qu’il ne force pas contre le capuchon pendant fa
centrifugation. Cette précaution doit 8tre prise quelle que soit la dimen-
sion nominale du récipient.

3.2.3 La capacité d’'un récipient plein a ras bord doit étre teile
qu’indiquée dans le tableau 1.

Tableau 1 — Capacité a ras bord

Capacité nominale Capacité minimale a ras bord

ml ml
De0,5a5ml

Plus grande que 5 ml
jusqu’a et y compris 10 mi

Capacité nominale + 25 %

Capacité nominale + 20 %
Supérieure a 10 mi

Capacité nominale + 156 %

3.3 Conception

3.3.1 Lorsque le récipient fermé est soumis & I'essai spécifié &
I'annexe A, on ne doit observer aucune fuite comme défini a
'annexe A.

3.3.2 Le bouchon doit avoir une collerette assurant une prise
suffisante, d'épaisseur au moins égale 4 9 mm.
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3.3.3 L'obturateur, si 'on en utilise un, doit rester en place au
cours d'une utilisation normale, y compris la centrifugation.

3.4 Fabrication

3.4.1 Le récipient complet contenant I'échantillon, lorsqu'il
est centrifugé, doit pouvoir supporter une force centrifuge de
3000 g,", selon un axe longitudinal, pendant 10 min, sans
qu’il en résuite de fissure ou une fuite visible.

NOTE — i faut prendre soin de s'assurer que le récipient est bien main-
tenu et convenablement équilibré dans le plot de la centrifugeuse.

3.4.2 La surface des parois internes du récipient doit étre

lisse.

3.4.3 Ni le récipient ni le bouchon ne doivent avoir de bords
aigus, de saillies ou une rugosité de la surface susceptible de
couper accidentellement, de piquer ou d’écorcher la peau de
utilisateur.

3.5 Limites des substances d’interférence

Quand les récipients sont prévus pour l'évaluation de
substances spécifiques comme le sodium, le potassium, etc.,
leur étiquette peut indiquer gu’ils sont exempts de contamina-
tion, s'ils ont une concentration 'en'cette substance inférieure a
1 % de la valeur moyenne de la gamme des valeurs de
référence pour cette substance.

On doit effectuer les essais de contamination au moyen d'une
méthode définitive ou de référence lorsqu'elle existe. Siaucune
de ces méthodes n’existe, on/ pourra avoir recours a.une
méthode d'usage courant & condition de I'indiquer,

4 Etiquetage, marquage et codage

4.1 Etiquetage

4.1.1 Les récipients peuvent étre fournis avec ou sans éti-
quette. Si des étiquettes sont fournies, celles-ci peuvent étre
vierges ou imprimées.

4.1.2 Une étiquette impriniée ou un récipient marqué de toute
autre fagon doit remplir les conditions de 4.1.3 et 4.2,

4.1.3 Si une étiquette est fournie, il doit y avoir un espace
libre d’au moins 5 mm sur ia circonférence du récipient et un
espace libre d'au moins 4. mm & I'extrémité supérieure du réci-
pient, au-dessous du bord inférieur du bouchon ou de
I'embase, s’il y en a une, du récipient. L'étiquette ne doit pas
recouvrir la base du récipient. ‘ '

1) g, = 9,806 65 m/s2

41.4 Les récipients stériles doivent étre étiquetés en consé-
quence.

4.2 Marquage

4.2.1 _Sil'on emploie un anticoagulant, les concentrations tel-
les que spécifiées 2 I'annexe B, ainsi que la date de fabrication
ou la date de péremption, doivent &tre marquées sur {'étiquette
ou sur le tube.

4.2.2 Sile récipient est destiné au prélévement du sang avec
un anticoagulant, la quantité requise de sang doit étre indiquée
par un trait distinct continu ou discontinu sur le récipient, a
angle droit par rapport & I'axe longitudinal du récipient et allant
d'un bord & I'autre de I'étiquette, ou par un trait similaire mar-
qué directement sur le récipient.

4.2.2.1 Le trait indiquant le niveau de I'échantillon de sang
doit se trouver 3 £ 1 mm de la position réelle (voir 4.2.2).

4.2.2.2 La signification de ce trait au point de vue de la gra-
duation doit &tre clairement indiquée sur I'étiquette, en ajoutant
aprés les lettres du code de I'anticoagulant une ligne oblique et
un chiffre indiguant le volume du sang en millilitres.

4.3" Code de 'anticoagulant
4.3/1, lLecode ci-dessous indique si un anticoagulant a été ou

non utilisé, et identifie I’anticoagulant en utilisant une codifica-
tion alphabétique. )

Tableau 2 ==(Code de I'anticoagulant

Anticoagulant Code
EDTA Sel de potassium KE
Sel de lithium LE
Sel de sodium NE
Oxalate de potassium KX
Citrate trisodigue 9 NC
~ (les chiffres donnent le rapport
entre le sang et !'anticoagulant) 4 NC
Fluorure de sodium et oxalate de potassium ' FX
Oxalate d'ammonium et de potassium . AKX
—
Héparine fithium LH
Héparine sodium NH
ACD ACD
Aucun z

NOTE — En raison du nombre d'indications requises sur les étiquettes
de récipients, les lettres d'identification ont été réduites & un minimum
et ¢'est pour cette raison que les formules chimiques n’ont pas été utili-
sées.
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Annexe A

Essai de fuite d'un récipient complet

A.1 Réactif

Dissoudre 2,5 g de fluorescéine disodique {uranine) dans une
solution & 60 g de dextrane 70 par litre de solution saline a
0,15 mol/1 et compléter & 100 mi. ‘

A.2 Appareillage

Une source de lumiére ultraviolette de grande longueur d'onde
et une clé dynamométrique.

A.3 Mode opératoire

Introduire avec soin, avec une pipette, dans le fond du récipient
en faisant attention de ne pas contaminer ie bord, une quantité

suffisante de réactif pour couvrir la section bouchée du réci-
pient complet, quand il est retourné.

Bien boucher le récipient et, dans le cas de fermeture par bou-
chon & vis, serrer avec le couple de torsion spécifié par le fabri-

" cant.

Vérifier I'absence de contamination de I'extérieur du récipient a
Vaide de la lampe & ultraviolets.

Plonger le récipient complet retourné dans un tube ayant suffi-
samment d’eau, mais au pius 100 ml, pour couvrir entiérement
e bouchon, le maintenir pendant 2 h & une température de
37 £ 2 °C, puis & la température ambiante (20 + 2 °C) pen-
dant encore 2 h.

Sortir le récipient de |'eau.

Vérifier 'absence de fluorescéine dans!'eau a V'aide de la lampe
4 ultraviolets.

Annexe B

Concentrations des anticoagulants

Les concentrations des anticoagulants sont les suivantes :

a) EDTA: 1,19 £ 0,2mg d'EDTA anhydre (acide)
{= 4 nmol) par millilitre de sang.?

b) Fluorure de sodium et oxalate de potassium :
1,0 £ 0,1 mg de fluorure de sodium (= 24 nmol) et

3,0 £ 0,3 mg d’oxalate de potassium (= 18 nmol} par milli-

litre de sang.

c) Oxalate d’ammonium et de potassium :

1,2 £ 0,12 mg d'oxalate d’ammonium (= 10 nmol) et
0,8 + 0,08 mg d'oxalate de potassium {= 10 nmol} par
millilitre de sang.

d) Citrate trisodique :

1} solution de citrate trisodique de concentration
0,109 £ 0,01 mol/t;

2) un volume de solution de citrate trisodique pour
neuf volumes de sang, pour I'étude de la coagulation;

3) un volume de solution de citrate trisodique pour
quatre volumes de sang, pour le mesurage de la vitesse
de sédimentation des érythrocytes par la méthode de
Westergren.

e} Héparine ;: 15 * 2,5 unités internationales par millilitre
de sang.

f) ACD :0,15 * 0,015 m! d’une solution A d’ACD N.I.H.
par millilitre de sang.

Dissoudre 22 g de citrate trisodique dihydraté, 8 g d'acide citri-
que monohydraté et 25 g de dextrose dans de I'eau et diluer
jusqu’a 1 litre.

1) L’EDTA est calculé sous la forme du sel anhydre de V'acide sequestrique. Il faut faire les modifications nécessaires pour compenser le sel réel-

lement utilisé et son eau de cristallisation.
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Annexe C

Essai de résistance a la corrosion des bouchons

C.1 Passer a I'autoclave pendant 30 min, & la vapeur saturée C.3 Plonger pendant 30 min dans une solution aqueuse
3121.1£.1°C. : saline 4 9 g/l de chlorure de sodium (154 mmol/I} bouillante.
C.2 Pionger pendant 30 min dans I'eau bouillante. C.4 Retirer le bouchon de V'eau et I'inspecter visuellement.










	Šr›÷(¨Âý�-áp!ØV·�‚„Ł@zum˝˙IK]äo�¨—UÛ=g¼E^áîüÒíèz…{�˜��’#�Sµ9

