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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'I[SO. 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 (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

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

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire '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. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de comimodité,/a I'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 I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du, commerce, (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le Comité technique ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de
perfusion et d’'injection et appareils destinés au traitement du sang a usage médical et pharmaceutique,
en collaboration avec le Comité technique CEN/TC 140 du Comité européen de normalisation (CEN),
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, conformément a I'’Accord sur la coopération technique entre
I'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.

iv © IS0 2021 - Tous droits réservés
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Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Récipients a
usage unique pour le prélevement d’échantillons d’origine
humaine autres que le sang

1 Domaine d'application

Le présent document spécifie les exigences et les méthodes d’essai applicables aux récipients spécialisés
a usage unique, sous vide ou non, destinés par leurs fabricants a recueillir un échantillon primaire et
a conserver des échantillons provenant du corps humain, autres que le sang, aux fins d'examens de
diagnostic in vitro. Il n’a pas vocation a couvrir les récipients pour des échantillons utilisés pour des
enquétes médico-1égales.

Par exemple, de tels échantillons comprennent, entre autres, le liquide céphalo-rachidien (LCR), les
féces, les fluides corporels infectés, la salive, le sperme, les expectorations, I'urine et les tissus.

Les échantillons et les autres types de dispositifs spécifiquement exclus sont les récipients spéciaux
dédiés a la cryoconservation, les échantillons pour les essais d’acide nucléique et les écouvillons.

NOTE Les exigences et les méthodes d’essai pour les récipients a usage unique pour prélevements de sang
veineux humain, sous vide,ou non,sont spécifiées dans F'1S0,6710.

Le présent document ne spécifie pas les exigences relatives aux dispositifs auxiliaires utilisés en
combinaison avec les récipients pourprélévements.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu'ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences 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 (y compris les
éventuels amendements).

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 définitions suivants s’appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.or

— IEC Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.org/.

3.1

récipient

réceptacle, sous vide ou non, destiné a contenir un échantillon (3.17), ainsi que tout accessoire (3.5) de
récipient et tout additif (3.9), le bouchon (3.4) étant en place

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.4]
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3.2

récipient sous vide

récipient (3.1) destiné au prélévement d'échantillons (3.17) sous vide, le vide étant produit soit par le
fabricant (c’est-a-dire récipient dans lequel le vide est déja créé), soit par I'utilisateur avant ou pendant
le préléevement de I'’échantillon

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.7, modifiée — «sanguin» a été remplacé par «échantillon »]

3.3
réceptacle
partie du récipient (3.1), sans le bouchon (3.4), qui contient I'échantillon (3.17)

3.4
bouchon
élément par lequel le récipient (3.1) est fermé, qui peut étre composé de plusieurs parties

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.3, modifiée — «scellé» a été remplacé par «fermé» afin de refléter les
différents types de dispositifs et leur utilisation couverts par le présent document]

3.5

accessoire

élément présent dans le récipient (3.1) prévu par le fabricant pour faciliter le prélevement, le mélange
ou la séparation de I'’échantillon (3.17)

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.1, modifiée — La Note 1 a I'article a été supprimée.]

3.6
dispositif auxiliaire
dispositif destiné a étre rattaché a un récipiént (3.1) pourpermettre le'prélevement d’échantillons

EXEMPLE Les cuilleres d’échantillonnage destinées au prélévement d’échantillons solides ou les aiguilles de
prélevement d’échantillons liquides.

3.7
emballage primaire
premier niveau d’emballage des récipients (3.1)

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.13]

3.8
intérieur du récipient
surface interne du récipient (3.1) en contact avec l'échantillon (3.17)

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.5]

3.9

additif

substance (autre que le revétement inaltérable sur la surface) introduite dans le récipient (3.1) afin de
faciliter la conservation de I'échantillon (3.17) ou destinée a réagir avec '’échantillon afin de permettre
I'analyse prévue

EXEMPLE Conservateurs microbiologiques (acide borique).

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.2, modifiée — Le terme «surface interne» a été remplacé par «surface»,
«faciliter la création de I'échantillon souhaité» a été remplacé par «permettre de réaliser I'analyse
prévue» et un exemple a été ajouté.]

3.10
capacité de liquide nominale
volume ou échantillon (3.17) destiné a remplir le récipient (3.1), plus volume de tout additif (3.9)

EXEMPLE1 La capacité de liquide nominale est indiquée sur l'étiquette et/ou dans les instructions
d’utilisation.

2 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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EXEMPLE 2  Les récipients définis dans le présent document sont également utilisés pour prélever des
échantillons solides. Afin de simplifier l'utilisation, la capacité est définie en ml plutdét qu’'en cm3 pour les
échantillons solides. Ces mesures peuvent étre utilisées de maniére interchangeable.

EXEMPLE 3  Pour certains types d’échantillons, une plage de volumes est applicable plutét qu'un volume
spécifique.

3.11
capacité de remplissage
volume d’un échantillon (3.17) liquide nécessaire pour obtenir le rapport additif/échantillon (3.9) requis

3.12
indicateur de remplissage
trait marqué sur un réceptacle (3.3) ou sur son étiquette pour indiquer son remplissage correct

[SOURCE: ISO 6710:2017, 3.9, modifiée — «tube» a été remplacé par «réceptacle».]

3.13

trait de graduation

marque sur un réceptacle (3.3) ou sur son étiquette qui permet une estimation du volume d'un
échantillon (3.17) liquide

EXEMPLE Un réceptacle peut étre marqué par plusieurs traits de graduation.

3.14
volume prélevé
volume d’échantillon (3.17 )liguide prélevéet placé dansun’récipient sous/vide (3.2)

3.15
date de péremption
date apres laquelle le produit ne doit plus étre utilisé

[SOURCE: ISO 6710:2017,:3:8]

3.16

couple de fermeture

couple, spécifié par le fabricant, qui est nécessaire pour serrer une fermeture a vis suffisamment pour
assurer la fermeture (3.4) hermétique d’un réceptacle (3.3)

3.17

échantillon

partie discrete d'un fluide corporel, d'une haleine, d'un cheveu ou d’un tissu prélevé a des fins d’examens,
d’étude ou d’analyse d’'une ou plusieurs grandeurs ou propriétés pour déterminer le caractére de
I'ensemble

[SOURCE: ISO 15189:2012, 3.16, modifiée — Le terme privilégié «échantillon primaire» a été supprimé.]

4 Matériaux

4.1 Sil'utilisation prévue requiert une inspection visuelle du contenu du réceptacle, celui-ci doit étre
fabriqué dans un matériau permettant une vision claire de son contenu lors d'une inspection visuelle, a
moins que 'exposition a la lumieére ultraviolette ou a la lumiere visible n’en dégrade le contenu.

Si le réceptacle n’est pas fait d'un matériau permettant de voir clairement le contenu, le bouchon peut
étre retiré pour faciliter I'analyse du contenu.

4.2 Lorsqu’unrécipient est prévu spécifiquement pour la détermination d'un élément particulier/d’une
substance particuliére, comme les oligo-éléments, la limite maximale de contamination de l'intérieur du
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récipient par cet élément/cette substance et la méthode d’analyse utilisée doivent étre indiquées par le
fabricant dans les instructions d’utilisation ou sur l'étiquette ou I'emballage (voir aussi 11.4).

Pour des déterminations de métaux particuliers et d’autres substances spécifiées, il convient que
la composition du matériau du bouchon soit telle qu'elle ne présente aucune interférence avec la
détermination et qu’elle n'influe pas sur les résultats.

Pour des déterminations plus sensibles ou des examens spécifiques (par exemple, ceux utilisant une
méthode fluorimétrique), ou encore des déterminations peu courantes, les limites d’interférence ne
sont peut-étre pas encore définies. Dans ce cas, il convient que le laboratoire établisse une valeur a
blanc ou détermine I'adéquation du récipient pour un examen donné et/ou consulte le fabricant.

4.3 Lerécipient doit étre exempt de matieres étrangeéres lors d’'une inspection visuelle.

5 Capacité de remplissage/volume prélevé

5.1 Pour les récipients autres que ceux sous vide destinés au prélevement d’échantillons liquides,
lorsque l'essai est réalisé conformément aux méthodes spécifiées a 'Annexe A, le volume d’eau ajouté
doit correspondre a la capacité de remplissage + 10 %.

5.2 Pour les récipients sous vide, le volume d’eau ajouté doit correspondre au volume prélevé + 10 %
lorsqu’il est soumis a essai tel que spécifié a ’Annexe B. Si cette tolérance de + 10 % du volume prélevé
n’est pas respectée pendant toute la durée de vie du récipient, le fabricant doit s’assurer de la qualité des
résultats obtenus.

5.3 Pour les récipients contenant un"additif ‘ou pour’ les recipients destinés au prélevement de
suspensions liquides susceptibles de se déposer au repos, des dispositions doivent étre prises pour
assurer un mélange.

NOTE Le présent document ne spécifie aucun’mode-opératoire(de validation.

6 Traits de graduation

Lorsque des récipients autres que ceux sous vide avec des traits de graduation, quelle que soit leur
capacité, sont soumis a essai conformément aux méthodes spécifiées a I'’Annexe A, le volume d’eau doit
étre compris entre 90 % et 110 % du volume indiqué par les traits de graduation.

7 Conception

7.1 Le bouchon ne doit pas se desserrer au cours de I'homogénéisation lorsqu’il est soumis a I'essai
de fuite conformément a la méthode spécifiée dans I'’Annexe C ou a une autre méthode équivalente, et
aucune trace de fluorescence ne doit étre décelée dans I'’eau dans laquelle le récipient a été plongé.

7.2 Quand il est prévu qu’'un bouchon soit retiré, il doit étre congu pour pouvoir étre enlevé a la main
et/ou a I'aide d’un dispositif mécanique, de telle sorte que la partie du bouchon susceptible d’étre en
contact avec I’échantillon ne soit pas touchée.

7.3 Lors de la conception, il faut s’assurer de la compatibilité avec les systémes de transport, les
processus et 'automatisation pré-analytique et analytique.

7.4 Létiquette non utilisée et seche, si elle comporte un espace pour une écriture et/ou une inscription,
doit convenir a une écriture avec un outil qui peut étre spécifié par le fabricant.

4 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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7.5 Si le fabricant déclare que le récipient convient pour le stockage a des températures en dehors
de la plage des températures ambiantes, I'étiquette, 'adhésif (le cas échéant) et le marquage doivent
rester en place, a I'état sec, et étre lisibles a chaque extréme de la plage de température, spécifiés par le
fabricant, pendant au moins 72 h.

8 Fabrication

8.1 Le récipient prévu pour étre soumis a une centrifugation ne doit pas se briser,; se fissurer, ni fuir
lorsqu’il est centrifugé a une force centrifuge relative (FCR) de 3 000 g ou a la valeur spécifiée par le
fabricant pour sa destination, lorsque I'essai est réalisé selon la méthode spécifiée dans I’Annexe D.

NOTE g=9,80665m/s2.

8.2 Lorsqu’il est soumis a une inspection visuelle, le récipient ne doit pas présenter de bords
coupants, ni de projections ni de rugosité de la surface susceptibles de couper, de piquer ou d’écorcher
accidentellement la peau ou les gants du patient ou de l'utilisateur. Lorsqu’une aiguille est intégrée dans
le récipient pour faciliter le prélévement des échantillons, des mesures doivent étre prises pour informer
l'utilisateur du risque de contact involontaire avec l'aiguille (a savoir, étiquette de mise en garde avec
symboles).

9 Stérilité et états microbiologiques spéciaux

9.1 Si un fabricant déclare/que l'intérieur d'un‘récipientinon‘ouvert’et non encore utilisé, ou que le
récipient tout entier, est stérile ou présente un état microbiologique spécial, I'intérieur du récipient
ainsi que tout accessoire ou additif doivent@€tre-soumis-a urt‘processus validé congu pour garantir cette
assertion.

9.2 La stérilité est'obligatoire lorsqu’au moins I'un'des éléments suivants s’applique:
— le systeme de prélevement est en contact avec I'écoulement des fluides du patient;
— le systeme de prélevement est destiné a la culture de I'échantillon;

— le récipient contient les milieux de culture.

NOTE Une liste des normes de stérilisation applicables est donnée dans la bibliographie.

9.3 Pour les récipients autres que ceux sous vide avec des additifs susceptibles de contamination
bactérienne; la solution doit étre soumise a un processus validé afin d’éliminer ou de rendre non viables
les microbes dans 'additif et a I'intérieur du récipient.

10 Additifs

10.1 Le fabricant doit valider le choix de I'additif, son efficacité, sa forme physique et sa plage de
concentration spécifiée pour sa destination.

NOTE Les additifs peuvent étre présents sous plusieurs formes physiques, par exemple sous forme de
solution, séchée par la chaleur a partir d’'une solution, lyophilisée ou sous forme de poudre.

10.2 La quantité d’additif doit se situer dans la plage indiquée par le fabricant.

NOTE Le présent document ne spécifie aucune méthode d’essai.

10.3 Pour les récipients contenant un additif, des dispositions doivent étre prises pour assurer
le mélange.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 5
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NOTE Le présent document ne spécifie aucun mode opératoire de validation pour un mélange adéquat
de I'échantillon.

11 Marquage et étiquetage

11.1 Lavisibilité de I’échantillon ne doit pas étre completement masquée par une étiquette, une gravure
ou une marque, a moins que I'exposition a la lumiére ultraviolette ou a la lumiére visible n’en dégrade le
contenu.

11.2 Le marquage et I'étiquetage du récipient doivent rester fixés au récipient pendant toute sa durée
de vie, dans les conditions de stockage spécifiées par le fabricant.

11.3 Les informations suivantes doivent au minimum figurer sur la partie extérieure de chaque
emballage primaire:

a) le nom ou la marque du fabricant ou du fournisseur;
b) le numéro de lot;
c) ladate de péremption, qu'il convient d’exprimer au format AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ;
d) une description des contenus, qui doit comprendre ce qui suit:
— la capacité de liquidesnominale-oule volume prélevé;
— le nom du produit et/ou une description des contenus;

— la mention «STERILE» ou le symbole graphique approprié selon I'ISO 15223-1 si le fabricant
déclare que l'intérieur du récipient non ouvert,et son contenu sont stériles;

— la mention «STERILE» ou'le symbole graphiqlie approprié selon I'1SO 15223-1 si le fabricant
déclare que l'intérieur du récipient non ouvert et son contenu sont stériles;

— la mention «Usage unique» ou le symbole graphique approprié selon I'lSO 15223-1;

— lesinstructions de stockage particulieres, si requises.

11.4 Si un récipient est réservé uniquement a la détermination d’'une substance donnée, la limite
maximale de contamination par cette substance doit étre indiquée directement sur I'étiquette, sur
I’emballage primaire ou dans les instructions d’utilisation.

11.5 Si un récipient contient un additif liquide, son volume doit étre indiqué sur l'étiquette, sur
I'emballage primaire ou dans les instructions d’utilisation.

11.6 Les informations suivantes doivent au minimum étre apposées directement sur le récipient ou sur
I'étiquette:

a) le nom ou la marque du fabricant ou du fournisseur;

b) le nom du produit et/ou une description des contenus;

c) lenuméro de lot;

d) ladate de péremption, qu’il convient d’exprimer au format AAAA-MM ou AAAA-MM-]J;

e) la capacité de liquide nominale ou la capacité de remplissage/le volume prélevé, spécifié(e) le cas
échéant sur le réceptacle;

f) la mention «Usage unique» ou le symbole graphique approprié selon I'lSO 15223-1;

6 © IS0 2021 - Tous droits réservés
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g) un indicateur de remplissage; si cela n’est pas possible, des informations sur la maniére de remplir
correctement le récipient doivent étre indiquées sur 'emballage primaire ou dans les instructions
d’utilisation;

h) lamention «STERILE» ou le symbole graphique approprié selon I'ISO 15223-1 si le fabricant déclare
que l'intérieur du récipient non ouvert et non utilisé et son contenu sont stériles;

S’il n’est pas possible ou approprié d’apposer le marquage directement sur le récipient ou sur I'étiquette,
les informations peuvent figurer, en totalité ou en partie, sur I'emballage de chaque unité. S’il n’est pas
possible d’apposer 'étiquetage complet individuellement sur chaque unité, les informations doivent
figurer sur 'emballage de plusieurs dispositifs.

11.7 Si le récipient est destiné a étre utilisé dans des conditions spécifiques, cela doit étre clairement
indiqué sur le récipient ou sur l'étiquette et/ou dans les instructions d’utilisation incluses dans
I'emballage primaire.

11.8 Si la destination du récipient n’est pas évidente pour l'utilisateur, le fabricant doit I'indiquer
clairement dans les instructions d’utilisation et, le cas échéant, sur I'étiquette.

11.9 Si le récipient est destiné a étre stocké a des températures extrémes (en dehors d’une plage
comprise entre 4 °C et 25 °C), il convient que cela soit clairement indiqué sur le récipient ou sur
I'étiquette, dans les instructions d’utilisation et/ou sur 'emballage primaire.
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