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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 a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 3826-3 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 76, Appareil de transfusion, de perfusion et
d'injection a usage médical et pharmaceutique.

L'ISO 3826 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Poches en plastique souple pour
le sang et les composants du sang:

— Partie 1: Poches conventionnelles
— Partie 3: Systemes de poches pour le sang avec accessoires intégrés

La Partie 2 qui traitera de I'utilisation de symboles graphiques est actuellement en cours d'élaboration.
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Introduction

Dans certains pays, la pharmacopée nationale ou d'autres réglementations gouvernementales ont force de loi
et ces exigences ont priorité sur la présente partie de I''SO 3826.

Les fabricants ou les fournisseurs de poches en plastique sont supposés révéler, a titre confidentiel, aux
autorités nationales de contrdle, si elles les demandent, toutes les informations détaillées sur les matériaux
plastiques, leurs composants et leur mode de préparation, sur la fabrication des poches en plastique, y
compris les noms chimiques et les proportions de chacun des additifs, qu'ils soient incorporés par le fabricant
de poches ou présents dans les matiéres premiéeres ainsi que tous les détails concernant chacun des additifs
utilisés.
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Poches en plastique souple pour le sang et les composants du
sang —

Partie 3:
Systemes de poches pour le sang avec accessoires intégrés

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 3826 spécifie les exigences, y compris les exigences de performance, relatives
aux accessoires intégrés aux poches en plastique souple stériles, sans prise d'air (systémes de poches pour
le sang). Il n'est pas nécessaire que les systemes de poches pour le sang comportent tous les accessoires
intégrés identifiés dans la présente partie de I''SO 3826.

Les accessoires intégrés désignent

— le filtre a déleucocyter,

— le dispositif d'échantillonnage pré-don,

— la poche a sorties supérieure et inférieure,

— la poche de stockage des plaquettes,

— le dispositif protecteur d'aiguille.

En complément de I''SO 3826-1, qui spécifie les exigences relatives aux poches conventionnelles, la présente
partie de I''SO 3826 spécifie des exigences supplémentaires portant sur les systémes de poches multiples. La
présente partie de I''SO 3826 ne traite pas des systemes de prélévement automatique du sang.

Sauf spécification contraire, tous les essais spécifiés dans la présente partie de I''SO 3826 s'appliquent aux

poches prétes a l'emploi. Procéder, le cas échéant, a des essais chimiques, physiques et biologiques,
conformément a I'SO 3826-1.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence (y compris les éventuels amendements) s'applique.

ISO 3826-1:2003, Poches en plastique souple pour le sang et les composants du sang — Partie 1: Poches
conventionnelles
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I''SO 3826-1 ainsi que les
suivants s'appliquent.

3.1

filtre a déleucocyter

LCF

filtre utilisé pour réduire la teneur du sang ou des composants du sang en leucocytes

3.2

dispositif d'échantillonnage pré-don

PDS

dispositif intégré au tube donneur des systemes de poches pour le sang et congu pour récupérer le premier
volume de don du sang

NOTE Le dispositif d'échantillonnage de pré-don est intégré au tube donneur par l'intermédiaire d'une piéce en Y ne
laissant le sang s'écouler que dans le dispositif d'échantillonnage pré-don ou dans la poche pour le sang.

3.3

poche a sorties supérieure et inférieure

TBB

poche comportant des orifices d'entrée et de sortie a la partie supérieure et a la partie inférieure

NOTE La poche «top-and-bottom» fait partie d'un systéeme de poches multiples et est congue pour permettre la
centrifugation du sang total anticoagulé. Aprés centrifugation, le plasma est séparé par le haut et le concentré de globules
rouges par l'orifice du bas de la poche.

3.4

poche de stockage des plaquettes

PSB

poche adaptée au stockage approprié d'une dose thérapeutique de concentrés de plaquettes, obtenue a partir
d'un ou de plusieurs dons

NOTE La poche de stockage des plaquettes peut étre autonome ou faire partie d'un systéme de poches pour le sang.
3.5

dispositif protecteur d'aiguille

NPD

dispositif intégré au tube donneur de systémes de poches pour le sang, contenant l'aiguille du donneur et
congu pour empécher des piqlres accidentelles aprés usage de l'aiguille du donneur

4 Dimensions et désignation

4.1 Dimensions

Les Figures 1 et 2 représentent les composants d'un systéme de poches pour le sang avec les accessoires
intégrés. Les dessins d'ensemble et le dessin de chaque accessoire ne sont donnés qu'a titre indicatif. Les
dimensions doivent étre conformes a celles énumérées dans I'lSO 3826-1:2003, 4.1, Figure 1.

4.2 Exemple de désignation

Les poches en plastique sont désignées a l'aide du descripteur «Poche en plastique», suivi du numéro de la
présente partie de I''SO 3826, suivi a son tour du nom de l'accessoire intégré correspondant, mentionné a
I'Article 3. Par exemple la désignation d'une poche en plastique comportant un filtre a déleucocyter et
conforme a la présente partie de I'lSO 3826 est la suivante:
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