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Avant-propos

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux regles 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 lI'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 l'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 7885 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 106, Médecine bucco-dentaire, sous-comité SC 4,
Instruments dentaires.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition (ISO 7885:2000), qui a fait I'objet d'une
révision technique et dont les modifications suivantes ont été apportées:

a) suppression de I'exigence relative'alla‘nonocclusion de’la Jumiére;
b) introduction de codes de couleurs pour les taillesid'aiguilles<plus petites 0,2;

c) exigences d'étiquetage mises a jour.
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Introduction

La présente Norme internationale est étroitement liée a I''SO 7864. Les exigences relatives aux procédés
validés de stérilisation sont décrites dans les Normes internationales élaborées par I''SO/TC 198, Stérilisation
des produits de santé. (Voir Références [6] a [8] dans la Bibliographie).

Les exigences spécifiques qualitatives et quantitatives relatives a I'absence de risques biologiques ne sont
pas couvertes par la présente Norme internationale mais, il est recommandé, lors de I'évaluation des risques
biologiques éventuels, de se référer a I''SO 10993-1, & I'SO 10993-11 et a I'!SO 7405.

La présente Norme internationale spécifie les exigences relatives aux aiguilles dentaires pour injection a

filetage métrique uniguement. Cependant, il faut noter I'existence d'aiguilles dentaires pour injection a filetage
en inches (voir Annexe A).

iv © ISO 2010 — Tous droits réservés
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Médecine bucco-dentaire — Aiguilles stériles pour injection,
non réutilisables

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie les exigences relatives aux dimensions et aux performances des
aiguilles stériles pour injection, non réutilisables, pour seringues a cartouches dentaires pour anesthésie
locale par injection conformes a I'ISO 9997. De plus, elle spécifie des exigences relatives a I'emballage, a
I'étiquetage et au code de couleurs. Elle ne concerne pas les aiguilles pour applications ou techniques
spéciales.

Seuls les matériaux utilisés pour la réalisation du tube de l'aiguille sont spécifiés.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence |suivants /sont indispensables pour 1'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 s'applique (yscompris les éventuels’amendements).

ISO 1942, Médecine bucco-dentaire — Vocabulaire

ISO 6009:1992, Aiguilles hypodermiques non reutilisables — Code de couleurs pour l'identification

ISO 7000, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index et tableau synoptique

ISO 7864, Aiguilles hypodermiques stériles, non réutilisables

ISO 8601, Eléments de données et formats d'échange — Echange d'information — Représentation de la date
et de I'heure

ISO 9626, Tubes d'aiguilles en acier inoxydable pour la fabrication de matériel médical
ISO 9997, Seringues a usage dentaire pour cartouches

ISO 15223-1, Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions donnés dans I'ISO 1942, ainsi que les
suivants s'appliquent.

31
unité d'emploi
ensemble constitué par I'emballage primaire, la canule et I'embase

Voir Figure 1.
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3.2

longueur de pénétration utile
longueur de l'aiguille du biseau de la canule a I'embase

Voir Figure 1.

3.3

étui rigide
unité d'emploi se composant de deux étuis rigides, dont I'un protége la longueur de perforation et 'autre la
longueur de pénétration utile, ces deux étuis étant scellés pour former l'unité compléte

Voir Figure 1.

3.4

étui souple
unité d'emploi se composant d'un plateau en plastique préformé recouvert d'une pellicule détachable, dans
lequel la longueur de pénétration utile est protégée par un étui protecteur rigide

NOTE La longueur de perforation peut, ou non, étre protégée par un étui.
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Figure 1 — Schéma d'un étui rigide
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3.5

emballage primaire

emballage rigide ou souple, destiné a protéger l'aiguille
3.6

emballage secondaire
emballage contenant les emballages primaires

4 Exigences relatives a I'assemblage de I'aiguille et de I'embase

4.1 Absence de matiéres étrangéres
La surface de I'assemblage de la canule et de I'embase doit étre propre et exempte de matieres étrangéres
lorsqu'elle est examinée par une personne a acuité visuelle normale, sans grossissement. Le lubrifiant

appliqué sur la surface extérieure ne doit pas étre visible sous la forme de gouttelettes de fluide, lorsqu'il est
examiné par une personne a acuité visuelle normale, sans grossissement.

4.2 Teneurs limites en métaux extractibles

Les teneurs limites et les essais portant sur les métaux extractibles doivent étre conformes a I''SO 7864.

4.3 Raccord entre I'embase et la canule

Le raccord entre I'embase etla' canule‘ne'doit‘pas se rompre-sous l'effet-d'une force de 22 N appliquée a une
vitesse d'application de charge de 1.mm/s,soit_en_poussée, soit,en traction, dans la direction de I'axe de
l'aiguille.

4.4 Biocompatibilité

Voir l'introduction pour les indications relatives-a‘la biocompatibilité.

5 Exigences relatives au tube de l'aiguille

5.1 Matériau

Le tube utilisé pour réaliser la canule de l'aiguille doit &tre conforme a I''SO 9626.

5.2 Dimensions

5.21 Le diameétre extérieur nominal du tube de l'aiguille, conformément a I''SO 9626, doit étre compris
entre 0,2 mm et 0,5 mm.

5.2.2 La longueur de pénétration utile (voir /; a la Figure 1) du tube de l'aiguille, doit étre & 10 % prés de
celle indiquée par le fabricant.

5.2.3 La taille de l'aiguille doit étre désignée par le diamétre extérieur nominal et par la longueur de
pénétration utile, exprimés en millimeétres, par exemple 0,4 mm x 34 mm.

5.3 Longueur de perforation

5.3.1 Le biseau de la longueur de perforation doit étre un angle compris entre 15° et 55° lorsque le
mesurage est effectué par rapport a I'axe longitudinal de l'aiguille (voir Figure 1).

5.3.2 Lalongueur de la partie perforante (voir I, a la Figure 1) doit étre comprise entre 9,0 mm et 14,0 mm.
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5.4 Biseau de l'aiguille
Le biseau de l'aiguille doit étre affaté et, lorsqu'il est examiné sous un grossissement de x 2,5, il ne doit pas

présenter de bords striés, de bavures, de défauts en forme de crochets et/ou toute autre imperfection. L'angle
du biseau de l'aiguille (voir Figure 1) doit étre a 2° prés de celui indiqué par le fabricant.

6 Exigences relatives a I'embase

6.1 Compatibilité avec la seringue

6.1.1 Généralités

L'embase peut étre filetée ou non.

6.1.2 Embases filetées

Le filetage intérieur de I'embase doit étre de la série métrique M6 x 0,75.

6.1.3 Embases non filetées

Si 'embase ne comporte pas de filetage intérieur, I'aiguille doit pouvoir étre facilement fixée a fond sur la
partie filetée de la seringue conformément.a J'1S0O,9997.

6.2 Profondeur du raccord

La profondeur du raccord de I'embase (/3 a la Figure 1) ne doit pas étre inférieure & 5 mm.

6.3 Code de couleurs

Le diamétre extérieur nominal du tube de l'aiguille doit étre identifi€ au moyen du code de couleurs conforme
a I''SO 6009 (voir Tableau 1). Ce code de couleurs doit étre appliqué sur I'emballage primaire ou sur I'embase
de l'aiguille.

L'attention est attirée sur la gamme des embases de référence disponibles sous forme d'échantillons de
couleur de référence (voir I'SO 6009:1992, Annexe A).

Les zones de couleur des couleurs opaques et les échantillons de couleur les plus proches dans un certain

nombre d'atlas de couleurs sont donnés pour information dans ['1SO 6009:1992, Annexes B et C,
respectivement.

Table 1 — Code de couleurs

Diamétre extérieur nominal de l'aiguille Couleur
0,2 noir
0,25 blanc
0,3 jaune
0.4 gris moyen
0,5 orange
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7 Exigences relatives a I'emballage primaire

7.1 Chaque aiguille doit étre fournie dans un emballage primaire.

7.2 Le matériau constitutif et la conception de I'emballage en question doivent garantir
— le maintien de la stérilite,

— que toute ouverture éventuelle puisse étre reconnue sans équivoque,

— que l'étui protecteur de la longueur de pénétration utile puisse étre utilisé pour fixer l'aiguille sur la
seringue sans que l'opérateur touche l'aiguille.

8 Stérilité

L'unité d'emploi doit avoir été soumise a un procédé validé de stérilisation.

9 Etiquetage

Les emballages primaires ou secondaires doivent porter un marquage donnant au moins les informations
suivantes:

a) le nom ou l'appellation commerciale.et I'adresse‘propres au fabricant ou ‘au distributeur;
b) les dimensions de l'aiguille (vair5.2.3);

c) le type de filetage;

d) la mention «Aiguille dentaire stérile pour:injection,a.usage,unique»;

e) le symbole graphique pour «A usage unique», conformément a SO 15223-1 ou le symbole
I'SO 7000-1051;

f) la mention «En cas de défaut d'étanchéité, ne pas utiliser» ou «Ne pas utiliser si I'étui souple est ouvert
ou endommageéy;

g) (date de validité) a utiliser avant la date (I'année et le mois conformément a I')|SO 8601) de la garantie de
stérilisation;

h) la méthode de stérilisation;
i) le numéro du lot;

j)  le nombre d'éléments uniques dans I'emballage secondaire.
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