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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est 
en général confiée aux comités techniques de l'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 gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. 
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui 
concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles de rédaction données dans les 
Directives ISO/IEC, Partie 2.

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer des 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 l'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 être tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 11040-5 a été élaborée par le Comité technique ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et 
d'injection et appareils destinés au traitement du sang à usage médical et pharmaceutique.

Cette troisième édition annule et remplace la deuxième édition (ISO 11040-5:2001) qui a fait l’objet 
d’une révision technique:

— le titre de la présente partie de l'ISO 11040 a été modifié;

— la présente Norme internationale a été alignée sur la série ISO 8871;

— les exigences relatives à la hauteur des reliefs et les exigences relatives au matériau et à la dureté ont 
été révisées;

— des exigences relatives au vieillissement ont été ajoutées.

L’ISO 11040 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Seringues préremplies:

— Partie 1: Tubes en verre pour cartouches dentaires d'anesthésie locale

— Partie 2: Bouchons-pistons pour cartouches dentaires d’anesthésie locale

— Partie 3: Rondelles d’étanchéité pour cartouches dentaires d’anesthésie locale

— Partie 4: Cylindres en verre pour produits injectables et seringues pré-assemblées stérilisées 
préremplissables

— Partie 5: Bouchons-pistons pour produits injectables

— Partie 6: Cylindres en plastique pour produits injectables

La partie suivante est en cours d'élaboration:

— Partie 7: Systèmes d’emballage pour les seringues prêtes à l’emploi préremplissables
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Introduction

Étant donné que les éléments d’emballage primaire réalisés en matériaux élastomères font partie 
intégrante des produits pharmaceutiques, les principes de Bonnes Pratiques de Fabrication actuelles 
(BPFa) s’appliquent à la fabrication desdits éléments.

Les principes des BPFa sont décrits par exemple dans l’ISO 15378 ou dans les Lignes directrices 
générales, publiées par la Communauté européenne et les États-Unis d’Amérique.
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Seringues préremplies —

Partie 5: 
Bouchons-pistons pour produits injectables

1 Domaine d'application

La présente partie de l’ISO 11040 spécifie la forme, les dimensions, le matériau, les exigences de 
performance et l'étiquetage des bouchons-pistons pour cylindres en verre (à un compartiment) pour 
préparations d’injection, conformément à l'ISO 11040-4.

Les bouchons-pistons faisant l’objet de la présente partie de l’ISO 11040 sont à usage unique seulement.

La présente partie de l’ISO 11040 ne s'applique pas aux bouchons-pistons avec revêtement protecteur.

NOTE La nature et les performances de l’emballage primaire peuvent influer considérablement sur 
l’efficacité, la pureté, la stabilité et la sécurité d’un produit pharmaceutique au cours de sa fabrication et de son 
stockage.

2 Références normatives

Les documents ci-après sont des références normatives indispensables à l’application du présent 
document. Pour les références datées, seule l’édition citée s’applique. Pour les références non datées, la 
dernière édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 3302-1, Caoutchouc — Tolérances pour produits — Partie 1: Tolérances dimensionnelles

ISO 7619-1, Caoutchouc vulcanisé ou thermoplastique — Détermination de la dureté par pénétration — 
Partie 1: Méthode au duromètre (dureté Shore)

ISO 8871-1, Éléments en élastomère pour administration parentérale et dispositifs à usage 
pharmaceutique — Partie 1: Substances extractibles par autoclavage en milieu aqueux

ISO 8871-4, Éléments en élastomère pour administration parentérale et dispositifs à usage 
pharmaceutique — Partie 4: Exigences biologiques et méthodes d'essai

ISO 11040-4, Seringues préremplies — Partie 4: Cylindres en verre pour produits injectables

3	 Classification

Les bouchons-pistons doivent être classés comme suit:

— type PSL: bouchons-pistons avec encliquetage

— type PST: bouchons-pistons avec filetage

4 Forme et dimensions

4.1 La forme et les dimensions des bouchons-pistons doivent être celles représentées à la Figure 1 et 
indiquées dans le Tableau 1.
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Dimensions en millimètres

a) Bouchon-piston avec encliquetage (PSL)

b)	Bouchon-piston	avec	filetage	(PST)
NOTE Filetage: pas de 16 sur 25,4 mm; pour 1 ml (longue), pas de 17 sur 25,4 mm.

Figure 1 — Forme et dimensions des bouchons-pistons pour seringue préremplie
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Tableau 1 — Dimensions des bouchons-pistons
Dimensions en millimètres

Diamètre 
intérieur 
nominal

Volume 
nominal Type

d1a d2a d3a h1a h2a

d2b ml nom. tol. nom. tol. nom. tol. nom tol. nom. tol.

4,65 ± 0,1 0,5 PSL
de 5,2 

à 
5,3

± 0,1

de 4,1 
à 

4,2

± 0,15

2,5

± 0,2

de 6,85 
à 

7,0

± 0,4

5,3 ± 0,35

6,35 ± 0,1 1 
(longue)

PST

de 6,8 
à 
7

de 5,9 
à 6 2,6

de 7,65 
à 

7,85
4,5

± 0,3

8,65 ± 0,2 de 1 à 3
de 9,05 

à 
9,25

de 7,6 
à 
8

4,7
de 7,7 

à 
7,85

4

11,85 ± 0,2 5
de 12,5 

à 
12,7

de 10,5 
à 

11,15

de 5,2 
à 

5,6

± 0,25

8,5 6,0

14,25 ± 0,2 10
de 15 

à 
15,3

de 13,5 
à 

13,75

de 7,4 
à 

7,6

de 8,5 
à 

10

de 6 
à 

6,2

19,05 ± 0,2 20
de 19,9 

à 
20,1

± 0,15
de 18,4 

à 
18,6

10,7
de 

13,45 
à 

13,50
7

a Le diamètre nominal doit faire l'objet d'un accord entre le fabricant et l'utilisateur dans la plage donnée.
b Conformément à l'ISO 11040-4.

4.2 Sauf indication contraire, les tolérances dimensionnelles générales être de Classe M3, 
conformément à l’ISO 3302-1.

4.3 Des reliefs doivent être prévus sur les bouchons-pistons afin d'éviter toute adhérence entre eux. La 
hauteur des reliefs ne doit pas dépasser 0,3 mm.

Il convient que la forme des reliefs fasse l'objet d'un accord entre le fabricant et l'assembleur de 
cartouches.

4.4 Si des saillies sont présentes sur la surface du bouchon-piston, elles ne doivent pas dépasser de la 
surface du bouchon-piston.

4.5 Les performances et les dimensions du filetage du bouchon-piston doivent être compatibles avec 
la tige du piston. Le bouchon-piston ne doit pas se détacher de la tige en utilisation normale, par exemple 
au moment de l'aspiration.

5 Désignation

Les bouchons-pistons sont désignés selon leur type. La désignation doit comprendre, dans l'ordre 
suivant, le descripteur «piston», une référence à la présente partie de l'ISO 11040, le type de piston 
[encliquetable (PSL) ou fileté (PST)], le volume du cylindre pour lequel le bouchon-piston est conçu, 
ainsi que les lettres «lg» s'il s'agit de la version longue.

EXEMPLE 1 Désignation d'un bouchon-piston avec encliquetage pour cylindre en verre avec un volume 
nominal de 0,5 ml, conforme aux exigences de la présente partie de l'ISO 11040:

Piston ISO 11040-5 - PSL - 0,5

 

© ISO 2012 – Tous droits réservés 3

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 11040-5:2012
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/4ad00fcd-405e-483e-8eb4-

92841d34297f/iso-11040-5-2012


		_«Ê�ÀÁ¹û$î‚|¨_úAﬂë¿šë±d@kg£øvþÚ�„„¯Ó’¶!Í’Òy~ﬂjO�Æım�*2¥/ÄÏBrÂaÉ/Ÿ¹˘FÍ°�

