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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 technigue 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
sontsoumis aux,comités membrespour vote. Leur publication comme
Normes'internationales ‘requiert I'approbation de 75 % au moins des co-
mités membres votants.

La Norme internationale |ISO 7886-2 a été élaborée par le comité technigue
ISO/TC 84,  Dispositifs médicaux pour injections, sous-comité SC 1, Serin-
gues,aiguilles et /cathéters.intravasculairessnon réutilisables.

L'ISO 7886 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre géné-
ral Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables:

—  Partie 1: Seringues pour utilisation manuelle

—  Partie 2: Seringues pour pousse-seringues mas par un moteur

L'I1SO 7886 a d'abord été publiée en 1984. |l a ensuite été décidé de la
diviser en deux parties, I'lSO 7886-1 conservant essentiellement le do-
maine d'application de I'lSO 7886:1984, et I'ISO 7886-2 étant applicable
aux seringues stériles, non réutilisables, pour pousse-seringues mas par un
moteur.

Les annexes A, B et C font partie intégrante de la présente partie de
I"'SO 7886. Les annexes D et E sont données uniquement a titre d'infor-
mation.
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Introduction

1 Genéralités

Lors de I'élaboration de la présente partie de I'|SO 78886, il a été reconnu
rapidement que pour obtenir des critéres absolus de performance, il était
nécessaire de considérer la combinaison pousse-seringue/seringue, en tant
que systeme complet. L'interdépendance d'un élément du systéme sur la
performance de {'autre est un facteur clé. il est essentiel que le fabricant
de l'un de ces éléments se mette en rapport avec le fabricant de ['autre
lorsqu'il envisage de procéder a des modifications de conception, afin de
garantir le fonctionnement satisfaisant du systeme. En particulier, lors-
qu'un fabricant de pousse-seringues le demande, le_fabricant de seringues
devrait fournir des informations sur le§'tolérances et les rapports entre les
dimensions de seringues dans la présente partie de I'ISO 7886 et les
caractéristiques de performance, teile que la forcelnécéssaine polrdéplat
cer le piston, et les variations auxquelles on peut s'attendre.

2 Critéres de conception

L'utilisation, dans des pousse-seringues, de seringues initialement con-
cues et utilisées comme des dispositifs actionnés manuellement, a mis en
évidence le fait qu'il est désormais souhaitable de parvenir a des toléran-
ces plus étroites sur les dimensions des seringues que les tolérances
normalement requises pour une utilisation manuelle.

[l est clair que les investissements engagés a I'échelle mondiale par tous
les fabricants de seringues dans les équipements de moulage et de fabri-
cation sont tels qu'une modification du diameétre des boutons-poussoirs ou
du diameétre intérieur du corps, par exemple, est dans la plupart des cas
impossible & mettre en pratique dans |'industrie des seringues.

D'une maniére générale, la cote H de la seringue n'a jamais été considérée
comme une dimension particulierement critique. Ses tolérances ne sont
habituellement pas rigoureusement fixées. La valeur de la cote H dépend
non seulement de la longueur totale du piston et du corps, mais aussi de
['épaisseur de la téte de piston et de la collerette. Etant donné la simplicité
relative de son procédé de fabrication, I'épaisseur de la téte de piston peut
varier de maniere considérable. Tous ces éléments étant fabriqués dans
des moules a cavités multiples différents les uns des autres selon les
pays, les effets cumulés des tolérances d'une cavité & une autre, d'un
moule a l'autre et d'un lieu a I'autre, sont tels qu'il n'est pas possible de
réduire dés maintenant les tolérances des dimensions qui n'étaient précé-
demment pas considérées comme critiques.
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3 Identification de la seringue

[l est important que, lorsque la seringue est montée sur un pousse-
seringue, ce dernier soit correctement programmé afin qu'il fonctionne
convenablement avec la seringue concernée.

Etant donné les conséquences d'une identification erronée de la seringue
par le pousse-seringue, il a été reconnu nécessaire de concevoir un sys-
téme automatique. Les méthodes actuellement utilisées, telles que la
détection mécanique du diamétre extérieur de la seringue, ne sont pas
considérées comme étant applicables a long terme. En effet, les gammes
des diamétres des seringues produites par les différents fabricants se
chevauchent, et il n'y a pas de rapport entre le diamétre extérieur et le
diameétre intérieur de la seringue. Il a aussi été reconnu gque la normalisa-
tion des diamétres de corps de seringues dans toute I'industrie ne consti-
tue pas une solution réaliste.

La mise au point d'un moyen qui permette au pousse-seringue d'identifier
automatiqguement le modeéle de la seringue, et ['utilisation de ce moyen
pour programmer des informations telles que le diametre intérieur du
corps, la force exercée par le piston et les réglages d'alarme en cas d'oc-
clusion, constituent la prochaine étape de la présente partie de I'ISO 7886.
L'une des méthodes de reconnaissance consiste a identifier la seringue et
ses dimensions au moyen d'un code de marquage apposé sur le corps et
imprimé en méme temps que I'échelle de la seringue, et & utiliser le code
pour.programmer-automatiqguement, le. pousse-seringue. Il est recomman-
dé de travailler'des gule possible a lazmise au point d'un tel systéme.
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Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables —

Partie 2;

Seringues pour pousse-seringues mdas par un moteur

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 7886 fixe les prescriptions
relatives aux seringues hypodermiques stériles_non
réutilisables, ayant une capacité égalé ou supérieurea
5 ml, fabriquées en matiéres plastiques et destinées a
étre utilisées avec des pousse-seringues.

La présente partie de I'ISO 7886 n'est pas applicable
aux seringues pour insuline (prescrites'>-dans
I'ISO 8537), aux seringuessendvetre - nonréutilisables
{prescrites dans I'1SO 595), aux seringues préremplies
avec le produit d'injection par le fabricant et aux
seringues fournies avec le produit d'injection sous
forme de kit, destinées a étre remplies par un phar-
macien. Elle ne traite pas de la compatibilité avec les
fluides d'injection.

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''SO 7886. Au moment de la publication, les
éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme
est sujette a révision et les parties prenantes des
accords fondés sur la présente partie de I'|SO 7886
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'lSO possédent
le registre des Normes internationales en vigueur a un
moment donné.

ISO 594-1:1986, Assemblages coniques a 6 % (Luer)
des seringues et aiguilles et de certains autres appa-

1) A publier.

reils a usage médical — Partie 1: Spécifications géné-
rales.

ISO 594-2:1990, Assemblages coniques a 6 % (Luer)
des seringues et\aiguilles et de certains autres appa-
reils a usage médical — Partie 2: Assemblages a
verrodillage.

ISO 3696:1987, Eau pour laboratoire a usage analyti-
que — Spécifications et méthodes d'essai.

ISO 7864:1993, Aiguilles hypodermiques stériles, non
réutilisables.

ISO 7886-1:1993, Seringues hypodermiques stériles,
non réutilisables — Partie 1: Seringues pour utilisation
manuelle.

1ISO 8601:1988, Eléments de données et formats
d'échange — Echange d'informations — Représenta-
tion de la date et de I'heure.

CEI 801-2-24:—"1),  Appareils électromédicaux —
Prescriptions particuliéres de sécurité pour les injec-
teurs et les régulateurs de perfusion.

3 Définitions

Pour les besoins de la présente partie de I'ISO 7886,
les définitions données dans ['ISO 7886-1 s'appli-
quent.
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4 Nomenclature

L'article 4 de I'ISO 7886-1:1993 s'applique.

6 Limites d'acidité et d'alcalinité
L'article 6 de I''SO 7886-1:1993 s'applique.

7 Teneurs limites en métaux extractibles

L'article 7 de I'lSO 7886-1:1993 s'applique.

8 Lubrifiant

'article 8 de I''SO 7886-1:1993 s'applique.

9 Tolérance sur la capacité graduée

L'article 9 de I'lSO 7886-1:1993 s'applique.

10 Echelle graduée

L'article 10 de I'lSO 7886-1:1993 s'applique.

11 Conception de la seringue

Les dimensions critigues pour l'ajustement de la
seringue dans le pousse-seringue doivent étre dési-
gnées conformément a la figure 1, et étre égales aux

valeurs données dans le tableau 1.

Toutes les autres prescriptions concernant les di-
mensions et la conception doivent étre telles que

fixées dans I'ISO 7886-1.

Tableau 1
Dimensions des seringues
Tolé-
Capacité rance sur
nominale A B c D E F
min. | max.| min. | min. | max.
mi +% mm | mm | mm| mm| mm
=5et<10 1 4 3 10 2 3
=10et<20 1 4 3 10 2 3
=20et<30 1 4 3 10 2 4
= 30 et< 50 0,5 4 351 10 2 4
= 60 0,5 4 351 10 2 4

© |SO

Dimension en millimétres

DA

10

@ J

Diamétre intérieur moyen du corps a partir du volume
utile de perfusion.

Projection de la collerette en partant de la surface
extérieure du corps.

Epaisseur de la collerette.
NOTE — Il convient que la collerette ne soit pas biseautée.

Distance comprise entre la surface de la collerette du
c6té du bouton-poussoir et la surface de ce dernier la
plus éloignée de la collerette, lorsque la ligne de réfé-
rence de la téte de piston coincide avec la ligne zéro de
I'échelle.

Projection du bouton-poussoir vers 1'extérieur, depuis
les nervures du piston.

Epaisseur totale du bouton-poussoir {comprenant, le
cas échéant, les cannelures).

Diamétre extérieur du corps, mesuré a une distance de
10 mm en partant de la face de la collerette située du
coté du corps.

Cote H=(C + D).
Diamétre du bouton-poussoir.

Raccord a verrouillage Luer.

Figure 1 — Désignation des dimensions
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[l convient que le bouton-pressoir soit congu de ma-
niere a n'empécher ni l'ajustement dans le méca-
nisme d'entrainement d'un pousse-seringue congu
pour pouvoir fonctionner avec un bouton-poussoir
plat, ni l'identification par un dispositif de détection
intégré.

12 Assemblage téte de piston/piston

12.1 Conception

Il convient que les éléments constitutifs de la serin-
gue soient congus de telle sorte que le trajet complet
du piston hors du corps ne soit pas possible.

12.2 Ajustage de la téte de piston dans le
corps

Le paragraphe 12.2 de I'|SO 7886-1:1993 s'applique.

Il convient gue I'ajustement de la téte de piston sur le
piston permette de maintenir au minimum le mouve-
ment axial relatif entre ces deux éléments, afin de
réduire les possibilités de I'effet de siphon.

13 Embout
13.1 Raccord conique

Le raccord coniqgue male de 'embout’de'la’seringue
doit étre conforme a I'lSO 594-1 et comporter un
raccord a verrouillage conforme a I'ISO 594-2.

13.2 Lumiére de I'embout

Le diametre de la lumiére de I'embout ne doit pas étre
inférieur a 1,2 mm.

14 Performances
14.1 Espace mort
Le paragraphe 14.1 de I''lSO 7886-1:1993 s'applique.

14.2 Absence de fuites d'air et de liquides au
niveau de la téte de piston

Le paragraphe 14.2 de I'|SO 7886-1:1993 s'applique.

14.3 Caractéristiques de I'écoulement

14.3.1 Lorsque l'essai est réalisé conformément &
I'annexe A, a un débit de 1 ml/h, la durée maximale
depuis le début de ['actionnement du bouton-poussoir
jusqu'a I'obtention d'un débit constant, égal a au
moins 95 % du débit fixé, ne doit pas étre supérieure
a 10 min.

14.3.2 Lorsque l'essai est réalisé conformément a
I'annexe A, I'erreur totale en pourcentage sur le débit
réel, par rapport au débit fixé, ne doit pas dépasser
* 2 % des deux débits indiqués en A 4.

14.3.3 lLorsque l'essai est réalis¢ conformément a
I'annexe A, la variation maximale du débit doit étre

ISO 7886-2:1996(F)

celle indiquée dans le tableau 2 aux deux débits
indiqués en A 4, lorsque le mesurage est effectué aux
deux fenétres d'observation.

14.4 Compliance de la seringue

Lorsque l'essai est réalisé conformément a l'an-
nexe B, le déplacement maximal de liquide doit étre
celui indigué dans le tableau 3.

Tableau 2
N ) Variation maximale
Fenétre d'observation du débit
min %
2 +5
5 +2
Tableau 3
Déplacement maximal de liquide
mi
Capacité Pression d'essai
nominale de
la seringue kPall
ml 7 40 70 90 133
=5et<10 0,03 0,1 0,15 0,2 0,25
=10'et < 20 0.1 0,2 0,3 0,35 0,4
=20et<30 0.1 0,4 0,6 0,8 0,9
= 30 et<50 0,1 0,4 0,6 0,8 0,9
=50 0,4 1,2 1,5 1.8 2,1

1) 1kPa = 7,5 mmH,0 (environ) = 0,145 Ibf/in2 (p.s.i.) {environ).

14.5 Forces provoquant le déplacement du
piston

Lorsque l'essai est réalisé conformément a l'an-
nexe C, la force maximale {y compris une éventuelle
variation) requise pour provoquer le déplacement de la
téte de piston, la force maximale de maintien et la
variation maximale admissible de cette force doivent
étre celles indiquées dans le tableau 4.

Tableau 4
Forces provoquant le déplacement de
la téte de piston
Variation
Débit Force provo-| Force maxi-| totale de la
quant le male de force de
déplacemenf maintien maintien,
max.
mi/h N1 N %
1 30 20 20
5 30 15 15
99,9 30 15 10

1} 1 N = 0,224 |bf (environ).
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15 Emballage

15.1 Emballage primaire

Chaque seringue doit étre scellée dans un emballage
primaire.

[l convient que les matériaux constitutifs de 1'embal-
lage n'aient aucun effet néfaste sur le contenu, et que
les matériaux et la conception de I'emballage permet-
tent de garantir

a) la préservation de la stérilité du contenu au

b) un risque minimal de contamination du contenu
lors de |'ouverture de I'emballage et le retrait du
contenu hors de i'embaiiage;

¢} une protection adéquate du contenu dans les
conditions normales de manutention, de transport
et de stockage;

d) qgu'une fois ouvert, l'emballage ne peut étre
aisément scellé de nouveau et qu'il est manifeste
qu'il a déja été ouvert.

15.2 Emballage secondaire

Les emballages primaires, qu'il s'agisse d'une seule
unité ou de plusieurs, doivent, &tre, placés dans, un
emballage secondaire.

I} convient que I'emballage secondaire soit suffisam-
ment solide pour protéger son contenu pendant les
conditions normales de manutention, de transport et
de stockage.

NOTE — Les emballages secondaires, qu'il s'agisse d'une

seule unité ou de plusieurs, peuvent étre placés dans un
emballage de stockage et/ou de transport.

16 Etiquetage

16.1 Emballage primaire

L'emballage primaire doit porter un marquage en
conformité avec I''SO 7886-1, indiquant les informa-
tions suivantes:

© ISO

a) la mention «Peut étre utilisé avec un pousse-
seringue» ou l'équivalent;

b) [l'identification du modéle, si le fabricant propose

nlisietire nrodiiite avant la méme ca
HI\.‘JIUUIU H|UUUIL\J o < A L} A - wa

nale;

16.2 Emballage secondaire

L’'embaiiage secondaire doit porter un marquage en
conformité avec I'ISO 7886-1, indiquant les informa-
tions données en 16.1 a) et b).

16.3 Emballage de stockage

En cas d'utilisation d'un emballage de stockage, le
paragraphe 16.3 de I'lSO 7886-1:1993 s'applique.

L'emballage de stockage doit porter un marquage
indiguant la mention «Peut étre utilisé avec un
pousse-seringue» ou I'équivalent.

16.4 ;Emballage de transport

Le paragraphe 16.4 de I'lSO 7886-1:1993 s'applique.

16.5 Corps de la seringue

Le corps de la seringue doit porter le marguage sui-
vant:

a) le logo ou le nom du fabricant;

b} lidentification du modele, si le fabricant propose
plusieurs produits ayant la méme capacité nomi-
nale.
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Annexe A
(normative)

Méthode de détermination des caractéristiques de I'écoulement

A.1 Principe

Les caractéristiques de I'écoulement propres & la
seringue (c'est-a-dire le temps nécessaire pour obtenir
un débit constant, 'erreur totale en pourcentage sur le
débit réel par rapport au débit fixé et la variation
maximale du débit) se déterminent en mesurant le
débit obtenu lors de |'utilisation d'un mécanisme
d'entrainement de la seringue de référence.

A.2 Exigences générales

A.2.1 Effectuer les essais conformément a la des-
cription donnée au paragraphe 504 de la
CEl 601-2-24.

A.2.2 Effectuer les essais & une température, cons-
tante & +1°C prés, et de préférence a {2041} °C.
S'ils sont effectués & une autre température cons-
tante, ramener les résultats a 20 °C.

A.2.3 Equilibrer la seringue, I'eau distillée -et {'appa-
reillage & la température d'essai choisie 4 h avant
l'essal.

A.3 Appareillage

A.3.1 Mécanisme d'entrainement de la seringue
de référence, ayant les caractéristiques suivantes:

a) précision d'entrainement linéaire constante a long
terme, inférieure ou égale a £ 0,1 % de la vitesse
d'entrainement fixée, mesurée sur une période de
60 min & des vitesses d'entrainement globale-
ment équivalentes a des débits de 1 ml/h, 5 mi/h
et 100 mi/h.

NOTE — Pour obtenir les débits les plus voisins de
ceux prescrits, déterminer les vitesses d'entrainement
linéaire reelles pour toutes les marques et tailles de
seringues concernées.

b) variation & court terme de la précision d'entraine-
ment:

1) toutes les minutes: inférieure ou égale 3
+0,5 % de la vitesse moyenne d'entraine-
ment;

2) toutes les 2 min: inférieure ou égale &
+0,25 % de la vitesse moyenne d'entraine-
ment;

3) pour toutes les durées = 5 min: inférieure ou
égale & + 0,1 % de la vitesse moyenne d'en-
trainement.

c) compatibilité avec les seringues des tailles pres-
crites dans la présente partie de |'ISO 7886 et
existence d'un dispositif de fixation approprié pour
le corps et le bouton-poussoir {des deux cotés)
selon les dimensions de ces éléments, prescrites
dans la présente partie de 1''SO 7886.

A.3:2 'Eau distillée, conforme a la qualité 3 de
SO 3696.

A.3.3 Montage d'essai, représenté sur la fi-
gure A.1.

A.4 Mode opératoire

A.4.1 Durée nécessaire a I'obtention d'un débit
constant

A.4.1.1 Remplir la seringue d'eau distillée (A.3.2) en
dépassant sa capacité nominale. Retourner la serin-
gue de sorte que la lumiére de I'embout soit dirigée
vers le haut et faire descendre le piston pour éliminer
les bulles d'air éventuellement présentes dans la
seringue. Mettre en place le dispositif de rallonge
représenté a la figure A.1 et l'aiguille de 1,2 mm
(18G).

A.4.1.2 Monter la seringue sur le mécanisme d'en-
trainement pour essai (A.3.1) représenté sur la fi-
gure A.1.

A.4.1.3 Amorcer le systéme, en faisant fonctionner
le mécanisme d'entrainement a une vitesse assez
élevée, pour que des gouttes d'eau se mettent a
couler en continu a l'extrémité de l'aiguille et que la
ligne de référence du piston arrive au niveau du re-
pére indiquant la capacité nominale de la seringue.
Débrancher le mécanisme d'entrainement.
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