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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''SO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEI) 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 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 5187-2 a été élaborée par le comité technique 1SO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et
d'injection a usage médical et pharmaceutique:;

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 9187-2:1993), qui a fait I'objet d'une
révision mineure. Les modifications suivantes-ont été-apportées:

— laréférence a I''SO 9187-1 a été-mise‘ajour,

— le diameétre du point a été désigné dg (a la place de dy) afin d'étre conforme a la désignation donnée dans
SO 9187-1.

L'ISO 9187 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Matériel d'injection a usage
meédical-

— Partie 1: Ampoules pour produits injectables

— Partie 2: Ampoules a un seul point de cassure (OPC)
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Introduction

Les ampoules sont considérées comme convenables pour I'emballage et le stockage des produits
pharmaceutiques jusqu'au moment de leur administration au patient. Etant donné le contact direct du produit
d'injection avec les composants du récipient pendant des périodes de stockage prolongées, les interactions
pouvant compromettre la sécurité du patient sont a éviter. Un moyen adéquat consiste a choisir des matériaux
et des conceptions d'emballage appropriés, a veiller que les matériaux utilisés répondent aux critéres
spécifiques, et a appliquer des méthodes appropriées pour soumettre a essai les récipients unitaires.
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Matériel d'injection a usage médical —

Partie 2:
Ampoules a un seul point de cassure (OPC)

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 9187 spécifie les matériaux, les dimensions et les exigences relatives aux types
d'ampoules a un seul point de cassure (OPC) (types B, C et D) pour produits injectables.

Les ampoules conformes a la présente partie de I''SO 9187 sont destinées a un usage unique.

2 Références normatives

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

ISO 9187-1:2010, Matériel d'injection & usage médical — Partie 1: Ampoules pour produits injectables

3 Dimensions et désignation

3.1 Dimensions

Les dimensions des ampoules OPC doivent étre telles que spécifiées dans I'lSO 9187-1 et conformes aux
valeurs indiquées dans le Tableau 1 et a la Figure 1 de la présente partie de I''SO 9187.

3.2 Désignation

La désignation des ampoules OPC doit étre composée du descripteur «Ampoule», suivi d'une référence a la
présente partie de I''SO 9187, puis du type d'ampoule, de la capacité nominale et de la couleur du verre.

EXEMPLE Désignation d'une ampoule OPC, de type B, d'une capacité nominale de 10 ml, en verre blanc (cl),
conforme aux exigences de la présente partie de I''SO 9187:

Ampoule ISO 9187-2 - OPC-B-10-cl

4 Matériau

Le matériau doit étre conforme a I''SO 9187-1:2010, Article 4.
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Tableau 1 — Dimensions des ampoules OPC

Dimensions en millimétres

Diamétre mesuré . < . .
oy . . . Hauteur mesurée entre Epaisseur de paroi
Capacité nominale au niveau du point . . ' r
base et point de cassure | au niveau de I'étranglement
de cassure
ml dg hg Wy
max.
1 32,5
2 445 0,7+0,1
3 46,5
5 54,0 0,7x+0,15
2+0,5
10 70,0 0,8+0,15
20 84,5
25 99,5 10,20
30 114,5

5 Exigences

5.1 Résistance hydrolytique

La résistance hydrolytique doit étre conforme a I''S0-918/7:1:2010, 5.1.

5.2 Qualité de recuit

La qualité de recuit doit étre conforme a I''SO 9187-1:2010, 5.2.

5.3 Force de rupture

Lors de I'essai réalisé conformément a I'lSO 9187-1:2010, Article 6, la force de rupture doit correspondre aux
valeurs spécifiées dans le Tableau 2.

Dans certains cas particuliers, pour la force de rupture, une tolérance inférieure peut faire I'objet d'un accord.
Cette tolérance doit étre convenue entre le fabricant et I'utilisateur.

5.4 Position et stabilité du point de cassure

5.41 Le point de cassure, qui se compose de pigments colorés, doit étre situé au centre au-dessus de la
cassure. L'écart minimal de I'axe central ne doit pas étre supérieur a £1 mm.
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Tableau 2 — Force de rupture

Capacité nominale Longueur Force de rupture
[(= 1+ 1) Frain. Fnax.

ml mm N N
1
2 25 65

36 (=18 + 18)
3
5 70
10
20 30

60 (= 22 + 38) 80
25
30

Lors de I'essai de la force de rupture, I'équipement d'essai doit étre positionné au centre de la cassure, sinon
une augmentation considérable de la force de rupture en résultera.

5.4.2 Le point de cassure doit résister pendant 30 min a une température de 120 °C en étuve puis a une
plongée dans I'eau a ung température de 30 7C.

5.4.3 Le point de cassure doit résistenaux conditions;habituelles 'de nettoyage et de stérilisation.

Figure 1 — Exemples types d'ampoules OPC
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6 Livraison

Les conditions de livraison doivent étre conformes a I'|SO 9187-1:2010, Article 7.

7 Emballage

L'emballage doit étre conforme a I''SO 9187-1:2010, Article 8.

8 Marquage

Le marquage doit étre conforme a I'lSO 9187-1:2010, Article 9.
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