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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 procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre noter des différents 
critères d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été 
rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www​
.iso​.org/directives).

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. Les détails concernant 
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 
l'élaboration du document sont indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets rédigées par l'ISO (voir www​.iso​.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données 
pour information, par souci de commodité à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un 
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l’ISO liés à l’évaluation de la conformité, ou pour toute autre information au sujet 
de l’adhésion de l’ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant 
les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos  — Informations 
supplémentaires.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 84, Dispositifs pour administration 
des produits médicaux et cathéters.

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition (ISO 7886-1:1993), qui a fait l'objet d'une 
révision technique. Elle inclut également le Rectificatif technique ISO 7886-1:1993/Cor.1:1995.

Les principales modifications apportées à l’édition précédente sont les suivantes:

a)	 clarification du domaine d’application, par exemple exclusion des seringues non réutilisables en verre;

b)	 ajout de certaines références normatives;

c)	 ajout de nouveaux termes et définitions;

d)	 clarification du schéma illustrant les éléments de la seringue;

e)	 inclusion d’exigences générales;

f)	 révision des méthodes d’essai applicables aux seringues;

g)	 révision de l’exigence d’étiquetage;

h)	 clarification du type de lubrifiant pour les différents types de seringues;

i)	 remplacement de l’Annexe E (informative): Exemples de méthodes d’essai permettant de déterminer 
l’incompatibilité entre les seringues et les liquides injectables par l’Annexe E (informative): Méthode 
d’essai permettant de déterminer les forces requises pour actionner la tête de piston;
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j)	 ajout de l’Annexe F (informative): Méthode d’essai permettant de déterminer la quantité de silicone;

k)	 suppression de l’annexe informative relative aux matériaux.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 7886 se trouve sur le site Web de l’ISO.

La présente version corrigée de l'ISO 7886-1:2017 inclut les corrections suivantes.

—	 Dans la légende de la Figure  E.1, le point de légende 2 a été corrigé pour lire «aiguille [1,2  mm 
(18G) et environ 40 mm de longueur]»;

—	 Dans la légende de la Figure E.1, le point de légende 3 a été corrigé pour lire «tube [(2,7 ± 0,1) mm 
de diamètre intérieur et (500 ± 5) mm de longueur avec adaptateurs Luer mâles et femelles à chaque 
extrémité]»;

—	 En E.2.3, la valeur "(19,5 ± 0,5) cm" a été changée en "(500 ± 5) mm".
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Introduction

La série ISO 7886 concerne les seringues hypodermiques destinées en premier lieu à l'Homme et en 
fixe les exigences de performance et d’essai. Elle offre une plus grande liberté de conception, ce qui 
permet de ne pas limiter les innovations ou les méthodes d’emballage. Son apparence et sa construction 
sont conformes à d’autres normes apparentées qui sont conçues pour être davantage axées sur la 
performance que sur la conception.

Le présent document présente les exigences générales sous forme de lignes directrices de conception 
pour les fabricants. Plusieurs restrictions applicables aux exigences d’origine historique mais 
confirmées en pratique depuis de nombreuses années, ont été conservées.

Les matériaux utilisés pour la fabrication et la lubrification des seringues stériles non réutilisables ne 
sont pas spécifiés dans la mesure où leur choix dépend dans une certaine mesure de la conception, du 
procédé de fabrication et de la méthode de stérilisation employés par les divers fabricants. Il convient 
que les matériaux de la seringue soient compatibles avec les liquides injectables. Si tel n’est pas le cas, 
il convient d’attirer l’attention de l’utilisateur sur l’exception en étiquetant l’emballage primaire. Il est 
impossible de spécifier une méthode d’essai universelle applicable à l’incompatibilité car le seul essai 
probant est celui qui fait intervenir un liquide injectable individuel compatible avec une seringue 
spécifique.

Les fabricants de produits pharmaceutiques utilisent des solvants dans les préparations injectables. Il 
convient que le fabricant de la préparation injectable soumette ces solvants à des essais afin de détecter 
toute incompatibilité éventuelle avec les matériaux qui sont fréquemment utilisés pour fabriquer les 
seringues. En cas d'incompatibilité, il convient d'étiqueter le liquide injectable de manière appropriée. 
Il est évident qu'il est impossible de soumettre à essai tous les liquides injectables avec la totalité 
des seringues disponibles; il est donc vivement recommandé que les autorités réglementaires et les 
associations commerciales appropriées reconnaissent ce problème et prennent des mesures adéquates 
pour aider les fabricants de préparations injectables.

Il convient que les seringues soient fabriquées et stérilisées conformément aux codes nationaux ou 
internationaux reconnus de bonnes pratiques de fabrication des dispositifs médicaux.

Les plans de contrôle de l’échantillonnage choisis pour la série ISO  7886 sont destinés à vérifier la 
conception à un niveau de confiance élevé. Les plans de contrôle de l’échantillonnage ne remplacent 
pas les exigences applicables aux systèmes de management de la qualité de fabrication plus généraux 
qui apparaissent dans les systèmes de management de la qualité, par exemple la série ISO  9000 et 
l’ISO 13485.

Les fabricants sont tenus de respecter une approche fondée sur le risque et d’utiliser l’ingénierie de 
l’aptitude à l’utilisation lors de la conception, de la mise au point et de la fabrication de seringues.

Des lignes directrices relatives aux périodes de transition applicables à la mise en œuvre des exigences 
de l’ISO 7886 (toutes les parties) sont données dans l’ISO/TR 19244.
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Seringues hypodermiques stériles, non réutilisables —

Partie 1: 
Seringues pour utilisation manuelle

1	 Domaine d’application

Le présent document fixe les exigences et les méthodes d’essai relatives à la vérification de la conception 
des seringues hypodermiques stériles non réutilisables vides, avec ou sans aiguille, constituées de 
matières plastiques ou d’autres matières et destinées à l'aspiration et à l'injection de liquides après 
remplissage par les utilisateurs finaux. Le présent document ne spécifie pas d’exigences applicables à la 
libération des lots. Les seringues sont destinées en premier lieu à l'Homme.

Les seringues stériles spécifiées dans le présent document sont prévues pour être utilisées 
immédiatement après leur remplissage et ne sont pas destinées à contenir le médicament pendant de 
longues périodes.

Il exclut les seringues utilisables avec de l’insuline (voir l’ISO  8537), les seringues non réutilisables 
en verre, les seringues pour pousse-seringues mus par un moteur, les seringues pré-remplies par le 
fabricant et les seringues prévues pour être conservées après leur remplissage (par exemple dans un 
kit prévu pour être rempli par un pharmacien).

Les seringues hypodermiques sans aiguille spécifiées dans le présent document sont destinées à être 
utilisées avec les aiguilles hypodermiques indiquées dans l’ISO 7864.

2	 Références normatives

Les documents ci-après, dans leur intégralité ou non, 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  15223-1:2016, Dispositifs médicaux  — Symboles à utiliser avec les étiquettes, l’étiquetage et les 
informations à fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

ISO 23908, Protection contre les blessures par perforants — Exigences et méthodes d'essai — Dispositifs de 
protection des aiguilles hypodermiques, des introducteurs pour cathéters et des aiguilles utilisées pour les 
prélèvements sanguins, non réutilisables

ISO 80369-7, Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé — Partie 7: 
Raccords à 6 % (Luer) destinés aux applications intravasculaires ou hypodermiques

3	 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

L’ISO et l’IEC tiennent à jour des bases de données terminologiques destinées à être utilisées en 
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

—	 IEC Electropedia: disponible à l’adresse http:​//www​.electropedia​.org/

—	 ISO Online browsing platform: disponible à l’adresse http:​//www​.iso​.org/obp

NORME INTERNATIONALE� ISO 7886-1:2017(F)
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3.1
capacité nominale
capacité de la seringue indiquée par le fabricant

EXEMPLE	 1 ml, 5 ml, 50 ml.

3.2
capacité graduée
volume d'eau, entre 18 °C et 28 °C, expulsé de la seringue lorsque le trait de référence apposé sur la tête 
de piston dépasse un ou des intervalle(s) de graduation donné(s)

3.3
capacité graduée totale
capacité de la seringue au niveau du trait de graduation le plus éloigné du trait de graduation zéro

3.4
capacité utile maximale
capacité de la seringue lorsque la tête de piston est tirée jusqu'à sa position fonctionnelle la plus éloignée

3.5
trait de référence
bord avant du bouchon-piston, qui est en contact avec le corps de la seringue et perpendiculaire à celui-
ci et s'aligne sur le repère zéro du corps de la seringue lorsque la tête de piston est enfoncée à fond

3.6
emballage primaire
emballage en contact direct avec le dispositif et préservant la stérilité du produit

3.7
emballage secondaire
emballage conçu pour contenir un ou plusieurs emballage(s) primaire(s) ou des seringues auto-
protégées

Note 1 à l'article: Les seringues auto-protégées peuvent être emballées dans plusieurs emballages primaires.

3.8
seringue en deux éléments
assemblage de seringue comprenant le corps et la tête de piston, alors que le piston et le bouchon-piston 
forment un élément constitué d’un matériau identique

3.9
seringue en trois éléments
assemblage de seringue comprenant le corps et la tête de piston, alors que le piston et le bouchon-piston 
sont deux éléments distincts constitués de matériaux différents

3.10
protecteur de l'embout
étui conçu pour protéger physiquement l’embout avant de l’utiliser

3.11
bouchon-piston
élément raccordé au bord avant du piston et qui bouche l'extrémité ouverte du corps de la seringue

3.12
seringue auto-protégée
seringue avec protecteurs d'extrémité [c'est-à-dire, protecteur du piston et protecteur de l'embout ou 
protecteur de l'aiguille (3.17)] conçus pour préserver la stérilité de l'intérieur de la seringue

3.13
espace mort
volume de liquide résiduel restant dans la seringue lorsque le bouchon-piston (3.11) est enfoncé à fond
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3.14
emballage multiple
plusieurs seringues emballées avec un seul joint préservant la stérilité du produit

3.15
tête de piston
élément constitué du piston et du bouchon-piston (3.11)

3.16
bride
bride faisant saillie depuis le corps (également appelée collerette) pour offrir à l’utilisateur un moyen 
ergonomique de saisir la seringue pendant l’injection

3.17
protecteur ou protection de l’aiguille
étui conçu pour protéger physiquement l’aiguille avant de l’utiliser

3.18
piston
dispositif faisant avancer le bouchon-piston (3.11) pour injecter le produit médical

4	 Nomenclature

La nomenclature des éléments constituant les seringues hypodermiques non réutilisables est 
représentée à la Figure 1.

﻿

© ISO 2017 – Tous droits réservés� 3

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 7886-1:2017
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/bdcab366-f730-4ce1-9fe2-

b34457582c71/iso-7886-1-2017



﻿

ISO 7886-1:2017(F)

Légende
1 protecteur ou protection de l'aiguille [si utilisé(e)] 10 protecteur du piston
2 protecteur de l'embout 11 bride (collerette)
3 lumière de l'embout 12 trait de référence
4 embout 13 capacité nominale
5 corps 14 traits de graduation
6 bouchon-piston (3 pièces uniquement) 15 trait zéro
7 joints 16 tube de l'aiguille
8 piston 17 embase
9 bouton-poussoir

NOTE	 La figure est destinée à illustrer les éléments constitutifs d'une seringue. L'assemblage bouchon-
piston/piston peut ou non être d'une seule pièce et peut ou non comprendre plus d'un joint.

Figure 1 — Représentation schématique d’une seringue hypodermique non réutilisable
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