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Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comités membres de 
I’ISO). L’élaboration des Normes internationales est en général confiée aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comité membre intéressé par une 
Rtude a le droit de faire partie du comité technique creé à cet effet. Les 
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen- 
tales, en liaison avec I’ISO participent également aux travaux. L’ISO colla- 
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEI) 
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adoptes par les comites techniques 
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert l’approbation de 75 YO au moins des co- 
mites membres votants. 

La Norme internationale ISO 9187-2 a éte elaborée par le comite techni- 
que lSO/rC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et d’injection à 
usage mddical. 

L’ISO 9187 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé- 
neral Mathiel d’injection & usage médical: 

- Partie 1: Ampoules pour produits injectables 

- Partie 2: Ampoules à un seul point de cassure (OPC) 
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Introduction 

Les ampoules sont des produits d’emballage primaire appropries pour le 
stockage de produits pharmaceutiques jusqu’au moment de leur adminis- 
tration au malade. En raison du contact direct des produits injectables avec 
le récipient primaire pendant un stockage de duree prolongée, toutes les 
interactions susceptibles de compromettre la sécurite du malade doivent 
être evitées. Les moyens adéquats pour réaliser cet objectif comprennent 
une selection appropriée de produits d’emballage primaire, le choix d’une 
conception d’emballage appropriée et un éventail de prescriptions et de 
methodes particuliéres pour essayer les systèmes de récipients indivi- 
duels. 

iV 
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Matériel d’injection à usage médical - 

Partie 2: 
Ampoules à un seul point de cassure (OPC) 

1 Domaine d’application 

La présente partie de I’ISO 9187 fixe les matériaux, 
les dimensions et les prescriptions pour les ampoules 
a un seul point de cassure (OPC) (types B, C et D) 
destinées à contenir des produits injectables. 

Les ampoules conformes à la présente partie de 
I’ISO 9187 sont à usage unique. 

2 Référence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la réference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la présente partie de I’ISO 
9187. Au moment de la publication, I’edition indiquée 
était en vigueur. Toute norme est sujette a revision 
et les parties prenantes des accords fondes sur la 
présente partie de I’ISO 9187 sont invitées a recher- 
cher la possibilité d’appliquer l’edition la plus récente 
de la norme indiquée ci-aprés. Les membres de la CEI 
et de I’ISO possédent le registre des Normes inter- 
nationales en vigueur à un moment donne. 

ISO 9187-l : 1991, Mat&?e/ d’injection à usage médita 
- Partie 1: Ampoules pour produits injectables. 

3 Dimensions et désignation 

3.1 Dimensions 

Les dimensions des ampoules OPC doivent être telles 
que fixées dans I’ISO 9187-I et conformes au 
tableau 1 ci-après. Voir la figure 1 concernant la confi- 
guration type. 

3.2 Désignation 

Exemple de désignation d’une ampoule OPC, de type 
B, ayant une capacité nominale de 10 ml, en verre 

incolore (cl), conforme aux prescriptions de la pré- 
sente partie de I’ISO 9187: 

Ampoule ISO 9187-2 - OPC - B - 10 - cl 

4 Matériaux 

Les matériaux doivent être conformes a 
I’ISO 9187-I : 1991, article 4. 

Tableau 1 - Dimensions des ampoules OPC 
Dimensions en millimètres 

Diamhtre 
Capa- mesure Hauteur Épaisseur de 
cité au niveau mesuke entre paroi au 

nomi- du point base et point niveau de 
nale de de cassure Wtranglement 

cassure 

ml d7 43 

max. 

1 32,5 
1 , 

2 44,5 0,7 f 0,lO 

3 46,5 

5 54,0 0,7 f 0,15 
1 2 f 0,5 

10 70,o 0,8 f 0,15 

20 84,5 

25 99,5 1 f 0,20 

30 114,5 
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TYPeB TYPeC TYPE0 

5 Prescriptions 5.4 Position et stabilité du point de cassure 

Figure 1 - Configuration type des ampoules OPC 

5.1 Résistance hydrolytique 

La resistance hydrolytique doit être conforme à 
NS0 9187-i :1991, paragraphe 5.1. 

5.2 Qualité de recuit 

La qualité de recuit doit être conforme à 
I’ISO 9187-l :1991, paragraphe 5.2. 

5.3 Force de rupture 

Lorsque l’essai de rupture est conduit conformément 
à I’ISO 9187.1:1991, article 6, la force de rupture doit 
correspondre aux valeurs consignées dans le 
tableau 2 ci-après. 

Dans certains cas, une tolerance inferieure pour la 
force de rupture peut être convenue entre le fabricant 
et l’utilisateur. 

5.4.1 Le point de cassure, qui se compose de pig- 
ments colores, doit être situe au-dessus de la cassure 
et au centre. L’écart maximum de l’axe central ne doit 
pas être supérieur à * 1 mm. 

Lorsque l’essai de rupture est réalisé, l’équipement 
d’essai doit être positionne au centre de la cassure, 
sinon une augmentation considerable de la force de 
rupture en resultera. 

Tableau 2 - Force de rupture 

Capacitb 
nominale 

ml 

Force de 
rupture 

I 

lOà30 I I 60 22 

12 F min F max 

mm N N 
1 

25 65 
18 , 

30 70 
1 

38 30 80 
. 

2 
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5.4.2 Le point de cassure doit résister pendant 
30 min à une température de 120 “C en étuve puis à 
une plongée dans l’eau à une température de 30 OC. 

7 Emballage 

L’emballage doit être conforme a 1’ I 
article 8. 

5.4.3 Le point de cassure doit resister aux condi- 
tions habituelles de nettoyage et de sterilisation. 

6 Livraison 8 Marquage 

. _ . _ 

SO 9187-1:1991 

Les conditions de livraison doivent être conformes à 
I’ISO 9187-l :1991, article 7. 

Le marquage doit être conforme à I’ISO 9187-l :1991, 
article 9. 

3 
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CDU 615.456.014.83 
Descripteurs: matbriel médical, matbriel d’administration parentérale, ampoule pharmaceutique, verre, spkification, dimension, essai, 
désignation, marquage, emballage. 

Prix basé sur 3 pages 
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