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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 
comités techniques de I’ISO. Chaque comité membre intéressé par une 
étude a le droit de faire partie du comité technique créé 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 adoptés par les comités techniques 
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert l’approbation de 75 % au moins des co- 
mités membres votants. 

La Norme internationale ISO 11040-3 a été élaborée conjointement par les 
comités techniques ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et 
d’injection à usage médical et ISOfTC 106, Produits et matériel pour l’art 
dentaire. 

L’ISO 11040 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre gé- 
Seringues preremplies: 

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’anesthésie locale 

Partie 4: Canons en verre pour produits injectables 

Partie 5: Bouchons-pistons pour produits injectables 
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NORME INTERNATIONALE ISO 11040=3:1993(F) 

Seringues préremplies - 

Partie 3: 
Capsules en aluminium pour cartouches dentaires 
d’anesthésie locale 

1 Domaine d’application 

La présente partie de I’ISO 11040 fixe la conception, 
les dimensions, le matériau, les prescriptions de per- 
formance et le marquage des capsules en aluminium 
ou en alliages d’aluminium (appelées dans le corps du 
texte «capsules en aluminium)) dans l’un et l’autre 
cas) munies d’une rondelle d’étanchéité insérée qui 
sert a étancher le tube en verre de cartouches den- 
taires d’anesthésie locale préremplies. 

Elle s’applique 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 être influencbes de façon considérable 
par la nature et la performance de l’emballage primaire. 

2 Référence normative 

La norme suivante contient des dispositions qui, par 
suite de la référence qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la présente partie de I’ISO 
11040. Au moment de la publication, l’édition indi- 
quée était en vigueur. Toute norme est sujette à ré- 
vision et les parties prenantes des accords fondés sur 
la présente partie de I’ISO 11040 sont invitées à re- 
chercher la possibilité d’appliquer l’édition la plus ré- 
cente de la norme indiquée ci-après. Les membres 
de la CEI et de I’ISO possédent le registre des Nor- 
mes internationales en vigueur à un moment donné. 

ISO 8872: 1988, Capsules en aluminium pour flacons 
de transfusion, perfusion et injection - Spécifications 
générales et méthodes d’essai. 

3 Dimensions et désignation 

3.1 Dimensions 

Les dimensions des capsules en aluminium pour car- 
touches préremplies doivent être telles que repré- 
sentées a la figure 1. 

3.2 Désignation 

Les capsules en aluminium doivent être désignées en 
fonction de leur type. Les types A et B sont repré- 
sentés a la figure 1. La désignation se compose du 
numéro de référence de la présente partie de 
I’ISO 11040 suivi de la lettre désignant le type de 
capsule. 

EXEMPLE 

Une capsule en aluminium du type A (c’est-à-dire avec 
trou central), en conformité avec les prescriptions de 
la présente partie de I’ISO 11040, est désignée 

Capsule en aluminium ISO 11040-3 - A 

4 Prescriptions 

Les prescriptions générales relatives aux capsules en 
aluminium doivent être en ‘conformité avec 
I’ISO 8872. 

De plus, afin de protéger du mercure les capsules en 
aluminium, celles-ci doivent être anodisées ou 
laquées de manière appropriée. 

5 Essais 

Les essais doivent être en conformité avec 
I’ISO 8872. 
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6 Emballage 7 Marquage 

L’emballage doit être en conformité avec NS0 8872. Le marquage doit être en conformité avec I’ISO 8872. 
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a) Type A - Capsule en aluminium avec trou central b) Type B - Capsule en aluminium avec trou central et rainure de retenue 

Figure 1 - Dimensions et configuration des capsules en aluminium 
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CDU 683.533:616.152:616.314-089.5 
Descripteurs: matériel médical, matériel d’anesthésie, 
dimension, essai, dési gnation, marquage, emballage. 

matériel dentaire, seringue, récipient, verrerie, capsule, spécification, 
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