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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
['1SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a 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 (CEl)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes jinternationales requiert; l'appraebation de 75 % au moins des co-
mités-membres votants.

[laNorme! internationale 1SO11040-1 a été élaborée conjointement par les
comités techniques ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et
d'injection & usage. médical et ISO/TC 106, Produits et matériel pour I'art
dentaire. .

LISO 040 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé-
néral Seringues préremplies:

— Partie 1: Tubes en verre pour cartouches dentaires d'anesthésie lo-
cale

— Partie 2: Bouchons-pistons et rondelles d'étanchéité pour cartou-
ches dentaires d'anesthésie locale

— Partie 3: Capsules en aluminium pour cartouches dentaires d'anes-
thésie locale

— Partie 4: Canons en verre pour produits injectables

— Partie 5: Bouchons-pistons pour produits injectables
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Seringues préremplies —

Partie 1:

Tubes en verre pour cartouches dentaires d'anesthésie

locale

1 Domaine d'application

La présente partie de I'ISO 11040 prescrit la concep-
tion, les dimensions, les matériaux, les-pe:formances
et les méthodes d'essai concernant les tubes-en-verre
pour cartouches dentaires d'anesthésie |ocale & usage
unique.

Elle s'appligue aux emballages primaires entrant en
contact direct avec le médicament.

NOTE 1 L'efficacité, la pureté, la stabilité et l'innocuité
d'un médicament pendant les processus de fabrication et
de stockage peuvent étre influencées, de fagon considé-
rable, par la nature et la performance de |'emballage pri-
maire.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente partie
de I'ISO 11040. Au moment de la publication, les
éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme
est sujette a révision et les parties prenantes des ac-
cords fondés sur la présente partie de I'lSO 11040
sont invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les
éditions les plus récentes des normes indiquées ci-
apres. Les membres de la CEl et de I'|SO possédent
le registre des Normes internationales en vigueur a
un moment donné.

ISO 720:1985, Verre — Résistance hydrolytique du
verre en grains & 121 °C — Méthode d'essai et clas-
sification.

ISO 4802-111988, Verrerie — Résistance hydrolytique
des surfaces internes des récipients en verre —
Partie. 1.1 Détermination par analyse titrimétrique et
classification.

ISO 4802-2:1988, Verrerie — Résistance hydrolytique
des “surfaces 'internes des récipients en verre —
Partie’ 2: Détermination par spectrométrie de flamme
et classification.

3 Dimensions et désignation

3.1 Dimensions

Les dimensions du tube en verre doivent étre telles
que représentées a la figure 1.

3.2 Désignation

Exemple de désignation d'un tube en verre pour car-
touches dentaires d'anesthésie locale (tube), fabriqué
en verre étiré incolore (cl) de classe de résistance hy-
drolytique 1SO 4802 - HC 1, conforme aux prescrip-
tions établies dans la présente partie de I''SO 11040:

Tube en verre ISO 11040-1 -cl - 1
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Dimensions en millimétres

®715%0,2
@®55+0,25
@3,15+0,15 %
Q‘
{ =
"2 — y
\ o
H
o
1 N| N
ace . C° *L 3
2 =] _ﬁ\ / L
~J \ 1
/ :
————————————————— 1 \*
R\’ \ N
7 “
! N
0
/’—\/—\I/_;_z
% “’\—’_”\’h7
1
@ 6,5 min. C,1max.
@ 6,85 0,15 0,920,1
@ 8,65 0,15

Figure 1 — Dimensions d'un tube en verre pour cartouches dentaires d'anesthésie locale

4 Matériau

Du verre incolore (cl), de classe de résistance hydro-
lytiqgue des grains ISO 720 - HGA 1, doit étre utilisé.

[l convient que toute modification de la composition
chimique du verre en tant que matériau soit notifiée
a |'utilisateur au moins neuf mois & I'avance.

5 Performances

5.1 |l convient que les tubes en verre étiré aient une
surface de scellage plate et exempte de rides ou
d'ondulations pouvant affecter les performances au
scellage du bouchon.

5.2 |l convient que les tubes en verre ne contien-
nent ni inclusion, ni bulle pouvant géner I'examen vi-
suel du contenu.

5.3 La dimension de 3,176 mm + 0,15 mm doit étre
maintenue pour une profondeur de 5 mm + 0,2 mm.

Des variations de conception du cone tronqué sont
autorisées, si en méme temps les exigences sui-
vantes sont remplies:

— le cbne tronqué a une hauteur correspondant & la
longueur du col (6 mm + 0,2 mm);

— les tolérances prescrites pour I'ouverture du col
sont maintenues;

— le diametre de |'ouverture du col, entre I'extrémité
d'entrée et le cone tronqué, peut étre au maxi-
mum inférieur de 0,3 mm par rapport au diamétre
du haut (3,175 mm + 0,15 mm).



6 Prescriptions

6.1 Résistance hydrolytique

Lorsque les tubes en verre sont essayés conformé-
ment & |'ISO 4802-1 ou a I'ISO 4802-2, la résistance
hydrolytique de la surface interne doit répondre aux
prescriptions de la classe de résistance hydrolytique
de récipient ISO 4802 - HC 1.

Avant d'effectuer l'essai, le fond du tube doit étre
scellé a l'aide d'un élément de fermeture approprié,
par exemple du caoutchouc siliconé.

6.2 Qualité de recuit

Dans le cas de tubes en verre recuits, la contrainte
résiduelle maximale ne doit pas produire un retard
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optique dépassant 40 nm par millimétre d'épaisseur
de verre.

La méthode d'essai doit faire I'objet d'un accord entre
le fabricant du verre et le client.

7 Marquage

L'emballage doit porter les informations suivantes:
a) le nombre de tubes qu'il contient;

b) la désignation des tubes;

¢) le nom ou le symbole du fabricant;

d) le numéro du lot (seulement si le tube est im-
primé) ou la date de production.
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CDU 666.152:616.314-089.5

Descripteurs: matériel médical, matériel d'anesthésie, matériel dentaire, seringue, verrerie, récipient, spécification, dimension,
désignation, marquage.

Prix basé sur 3 pages




	ûg—Š“?Û)½âq]fw=[ph¦‡¨È©Eù`Ý„±“¸Î�ã]#Æû:Å¹•ÿ—h”‚GŸDÕˆKd_‡R‰s�À¼µﬂÁË�	~&³Q

