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  به نام خدا

 لي استاندارد ايرانسازمان م با آشنايي

 و تحقیقوات  اسوتاندارد  مؤسسوۀ  مقوررات  و قووانی   اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

 استانداردهای ملی )رسمی( ایران نشر و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را

به سواممان   92/6/29موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومی  جلسه شورای عالی اداری مورخ  نام

 جهت  اجرا ابلاغ شده است .  92/3/29مورخ  33333/996ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

 مؤسسات علمی، و مراکز نظران صاحب ،کارشناسان ساممان  ام مرکب فنی های سیونکمی در مختلف های حومه در استاندارد تدوی 

 و تولیودی، فنواوری   بوه شورایط   توجوه  با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی،

 وارد و کننودگان، صوادرکنندگان  مصور   دگان،تولیدکننو  شوام   نفوع،  و حق صاحبان منصفانۀ و آگاهانه مشارکت ام که است تجاری

 ایوران  ملوی  نووی  اسوتانداردهای   پیش .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های ساممان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان،

 کمیتۀ در پیشنهادها و نظرها ام دریافت پ  و شودمی ارسال مربوط فنی های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای

 .شود می منتشر و ایران چاپ ملی )رسمی( استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملی

کننود   موی  تهیوه  شوده  تعیوی   ضووابط  رعایوت  بوا  نیز صلاح ذی و مند علاقه های ساممان و مؤسسات که استانداردهایی نوی  پیش

 بدی  ترتیب، اسوتانداردهایی  .شود می منتشر و چاپ ایران ملی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح ملی درکمیتۀ

 مربووط کوه   ملوی اسوتاندارد   کمیتوۀ  در و تودوی   3 شمارۀ ایران ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می تلقی ملی

 .باشد رسیده تصویب به دهدمی ساممان ملی استاندارد ایران تشکی 

(ISO)استاندارد  المللی بی  ساممان اصلی اعضای ام ایران لی استانداردساممان م
9المللوی الکتروتکنیوک    بی  کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی شناسی اندامه المللی بی  ساممان
(OIML) 2رابوط  تنها عنوان به و است

 کودک  غویایی    کمیسویون  
3
(CAC) کشوور  در 

  آخوری   ام کشوور ،  خوا   هوای  نیاممنودی  و کلوی  شورایط  بوه  توجوه  ضوم   ایوران  ملوی  اسوتانداردهای  تدوی  در .کند می فعالیت

  .شودمی گیریبهره المللی بی  استانداردهای و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفت های

 و سولامت  کننودگان، حفو    مصر  ام حمایت برای قانون، در شده بینی پیش موامی  رعایت با تواند ساممان ملی استاندارد ایران می

 اسوتانداردهای  ام اجرای بعضوی  اقتصادی، و محیطی میست ملاحظات و محصولات کیفیت ام اطمینان حصول عمومی، و فردی ایمنی

 موی  سواممان  . نمایود  استاندارد، اجبواری  عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا/و کشور داخ  تولیدی محصولات برای را ایران ملی

 نماید.  اجباری را آن بندیو درجه صادراتی کالاهای استاندارد اجرای کشور، محصولات برای المللی بی  ایباماره حف  منظور به تواند

 بامرسوی،  آمووم،،  مشواوره،  در ممینوۀ  فعال مؤسسات و ساممان ها خدمات ام کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنی 

 وسوای   کالیبراسیون )واسونجی(  و مراکز ها آممایشگاه محیطی،میست یتمدیر و کیفیت مدیریت های سیستم صدورگواهی و ممیزی

 و کند می ارمیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و ها ساممان گونه ای  ساممان ملی استاندارد ایران سنجش،

 المللوی  بوی   دستگاه ترویج .کند نظارت می آن ها عملکرد بر و اعطا ها آن به صلاحیت تأیید گواهینامۀ لامم، شرایط احرام صورت در

 اسوتانداردهای  سطح ارتقای برای تحقیقات کاربردی انجام و گرانبها فلزات عیار تعیی  سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکاها،

 .است ساممان ای  وظایف دیگر ام ایران ملی
                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد

 دار  اي سرپيچ هاي شيشه بطري : 3 قسمت -دارويي هاي وردهفرآ براي  لوازم و ظروف "

 " دوزبندي شده جامد و مايعهاي براي دارو )شيشه سبک(

 

 : رئيس

 

 سمت يا نمايندگي

 مدیرعام  شرکت بهسام طب صیادی، سعید

  فوق لیسان ()

  دبير :

 ماده، حمیرانورومی

 )لیسان  مهندسی صنایع(                    

 اس استانداردکارشن

 )اسامی به ترتیب حرو  الفبا(:  اعضاء

‌

 

 بادامچی، مهرام

 (                    فوق لیسان  مهندسی پزشکی)

 تجارت وکارشناس ومارت صنعت ،معدن 

 عبدالرحم ، پورحبیبی

 (                    لیسان  مهندسی مکانیک)

 مدیرعام  شرکت تدبیر سنجش ایرانیان

 رامه، رایگان

 (                    شیمی)لیسان  

 کارشناس استاندارد

 فرجی، رحیم

 )فوق لیسان  شیمی(

‌ژوهشگاه استاندارد پس کارشنا

 پروی ، کریم نژاد 

 (                    مهندسی مکانیک)لیسان  

 مدیر فنی شرکت روشاک

‌

 شهاب، معینیان

 (                    فوق لیسان  شیمی)

زشکی مسئول گروه پژوهشی مهندسی پکارشناس 

 ساممان ملی استاندارد 

 

 سیمی ، ملااحمدی 

 (                    مکانیک)لیسان  مهندسی 

 

 شرکت بامرسی کیفیت و استاندارد ایرانکارشناس 
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 گفتار  پيش

: بطری های شیشه ای سرپیچ دار )شیشه سبک( 3قسمت  –ظرو  و لوامم برای فرآورده های دارویی  "استاندارد

اساس  استاندارد بر ای  شد. تدوی  1332نخستی  بار در سال  "جامد و مایع دوم بندی شدهبرای داروهای 

و تأیید کمیسیون های مربوط برای اولی  بار  توسط ساممان ملی استاندارد ایران بررسی و رسیده پیشنهادهای

 ی پزشکی مورخاستاندارد مهندس کمیتۀ ملی اجلاس چهارصد و هشتمی  در قرار گرفت و مورد تجدید نظر

 مقررات مؤسسه و قوانی  اصلاح قانون 3مادۀ  یک بند استناد به استاندارد ای  . اینکشد تصویب 2/19/29

 .منتشر می شود ایران ملی استاندارد عنوان به1331ماه، بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد

صنایع، علوم و خدمات،  جهانی در ممینهو  ملی پیشرفتهای و با تحولات هماهنگی و همگامی حف  برای

آن  و تکمی  اصلاح برای که و هر پیشنهادی نظر خواهند شد تجدید در مواقع لزوم ایران ملی استانداردهای

 بنابرای ، باید توجه قرارخواهد گرفت. مورد مربوط فنی نظر درکمیسیون تجدید شود، هنگام ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی های استاندارد رنظ تجدید ام آخری  همواره

 .است 1332سال  22-3شمارۀ  ایران ملی استاندارد جایگزی  استاندارد ای 

 است: میر شرح به قرارگرفته استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برای که ماخیی و منبع

 

ISO 11418 – 3: 2005, Containers and accessories for pharmaceutical preparations - Part 3:Screw-

neck glass bottles (veral) for solid and liquid dosage forms 
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دار  اي سرپيچ هاي شيشه بطري : 3 قسمت -دارويي هاي فرآورده براي لوازم و ظروف

 دوز بندي شده جامد و مايع هايبراي دارو( شيشه سبک)

 هدف و دامنه كاربرد  1

ای  های شیشه بطریبرای الزامات  سایر طراحی، ابعاد، مواد و الزامات تعیی ارد، هد  ام تدوی  ای  استاند

آن  برای "دار ای سرپیچ های شیشه بطری"عنوان است.  دوم بندی شده جامد و مایع هایبرای دارودار  سرپیچ

دارند، اس مستقیم تم با دارو قرار می گیرند وبسته بندی اولیه مورد استفاده  دسته ام ظرو  شیشه ای که برای 

 کاربرد دارند. 

ای  گونه بطری ها به مورد استفاده در داروسامی کاربرد دارد. دار  ای سرپیچ های شیشه بطریای  استاندارد برای 

 .روند می به کار خوراکی دارویی بندی محصولات بسته همراه سایر پوشش ها ی مرتبط برای 
 فرآیند در خلال  دارو بودن خطر بی و ثبات خلو ، بخشی، اولیه می تواند اثر بندی بسته ماهیت نوع، کارکرد و -يادآوري 

 .قرار دهد تاثیر تحت شدت را به انبار، و ساخت

  مراجع الزامي  3

ها ارجاع داده شده است. بدی   به آنملی ایران مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد  حاویمیر  الزامی مدارک

 شوند. محسوب میملی ایران ام ای  استاندارد آن مقررات جزئی  ترتیب

آن مورد تجدید نظرهای بعدی ها و  هکه به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحی در صورتی 

ها ارجاع داده شده است،  نظر ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 ها مورد نظر است.  های بعدی آن ری  تجدید نظر و اصلاحیههمواره آخ

 است.   استفاده ام مراجع میر برای ای  استاندارد الزامی

درجه  23های شیشه در  مقاومت آبکافتی دانه -شیشه، 1333: سال 3333استاندارد ملی ایران شماره   3-1

 بندی سلسیوس رو، آممون و طبقه

درجه  191های شیشه در  مقاومت آبکافتی دانه -شیشه، 1333: سال 3332ماره استاندارد ملی ایران ش  3-3

 بندی سلسیوس رو، آممون و طبقه

-رواداری گیاری هندسی-مشخصات هندسی محصول، 1336: سال 2923استاندارد ملی ایران شماره   3-3

 ولنگی رواداری های فرم،مکان

مقاومت آبکافتی سطوح داخلی  - ایلوامم شیشه، 1332: سال 13233-1استاندارد ملی ایران شماره   3-4

 تعیی  به رو، تیتراسیون و طبقه بندی -1قسمت  -ظرو  شیشه ای 



9 
 

مقاومت آبکافتی سطوح داخلی  -ای لوامم شیشه، 1332: سال 13233-9استاندارد ملی ایران شماره   3-5

 ندیب تعیی  به رو، اسپکترومتری شعله و طبقه-9قسمت  -ظرو  شیشه ای 

 -مقاومت و تحم  شوک حرارتی  -ظرو  شیشه ای ، 1332: سال 996استاندارد ملی ایران شماره   3-6

 آممون روشهای

رو، -مقاومت در برابر بار عمودی -ظرو  شیشه ای ، 1329: سال 3396استاندارد ملی ایران شماره  3-7

 آممون

  شناسه گذاريابعاد و   3

 ابعاد  3-1

و  1شک   باباید  ،جامد و مایعبرای فراورده های دارویی  1(سبک )شیشهر دا ای سرپیچ های شیشه بطریابعاد 

 باشد. ای  استاندارد مطابقت داشته  1 جدول 

باید مطابق با  رواداری های مربوط به اشکال هندسی، جهات، موقعیت و حدود ذکر نشده در ای  استاندارد،

 باشد.  ISO 1101استاندارد 

 ريگذا شناسه  3-3

دارویی باید با عبارتی حاوی مرجع ای  استاندارد و به دنبال آن  فراورده هایر برای دا ای سرپیچ های شیشه بطری

 حجم نامی و رنگ شیشه آن مشخص شوند. 
شده ام شیشه  ساختهml 199و حجم نامی mm93با دهانه ( سبک)ر دا ای سرپیچ شیشه  بطریطبق ای  استاندارد،  -1مثال 

 ، بصورت میر نام گیاری و مشخص می گردد: ISO 4802 – HC 3رده  آبکافتی، با محفظه مقاوم در برابر فشار (br)نگ کهربائی ر

ردا ای سرپیچ بطری شیشه  ISIRI  44-3– 100 – br                                                                                          

 استاندارد منوط به داشت  تاییدیه ام ساممان ملی استاندارد ایران می باشد.  درج علامت -يادآوري

 الزامات  4

 مواد  4-1

 ISO 4802-2یا   ISO 4802-1)به استاندارد  (br)رنگ یا کهربایی  (cl)سیلیکات بی رنگ ام بوروشیشه باید 

مراجعه شود(، با  ISO 4802-2یا   ISO 4802-1مراجعه شود(، یا ام جن  سیلی  آهک سود دار )به استاندارد 

 . ساخته شده باشد  ISO 720 – HGA2یا  ISO 719 – HGB 3رده  آبکافتیمقاومت 

                                                 
1 -Veral 
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 عملكرد  4-3

 مقاومت در برابر بار عمودي  4-3-1

 باشد.  ISO 8113مقاومت در برابر بار عمودی باید طبق استاندارد 

 آبكافتيمقاومت   4-3-3

ای  بطری شیشهسطح داخلی  آبکافتی، مقاومت ISO 4802-2یا   ISO 4802-1 هنگام آممون طبق استاندارد

  باشد. تبقامط ISO 4802 – HC 3محفظه رده  آبکافتیمقاومت ر باید با الزامات دا سرپیچ

 مقاومت در برابر شوك دما  4-3-3

، بتواند ISO 7459 هنگام آممون مقاومت شوک دمای مندرج در استانداردر باید دا ای سرپیچ های شیشه بطری

 را تحم  نمایند.   C29°شوک دمای ناشی ام اختلا  دمای 

 گذارينشان  5

 گیاری شود. نشان( Y)نمای  1ر باید با اطلاعات مندرج در شک  دا ای سرپیچ شیشه  بطری
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  ابعاد بر حسب میلیمتر 

 
 راهنما:

 )اختیاری( ISIRIحرو   1

 نام تجاری تولید کننده  9

 ی )اختیاری(حجم نام 3

 سطح میری  می تواند دانه دانه، صا  یا خمیده باشد.  2

 شناسه )کد( تولید کننده / مشخصه قالب 3

a شماره قالب می تواند روی منحنی r3 ، روی انحنای بالایی بطری قرار داده شود.بر میر یا در 

b  در عمق تقریبیmm1  بطری  سرام انحنای 

 mm32نوعي با دهانه  (سبک)اي سرپيچ دار روي بطري شيشهبر  هاگذاري  نشانهموقعيت  -1شكل 

1 2 

3 

4 5 

ISIRI 
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 مایع جامد و داروهایسرپیچ دار برای ای  و ابعاد بطری شیشهسرریزنامی،  حجم -1جدول  
 ابعاد بر حسب میلیمتر 

 حجم نامی
حداق  

ظرفیت  

سرریز 

 )لبریز(

a d1  h1  h2 h3 h4 r1 r2 r3 r4 
 جرم

 

             g 

ml ml  ک  نامی ک  نامی ≈ ≈ ≈ ≈ ≈ ≈ ≈ ≈ 
39 3/69 1/1 3/29 3/9± 33 3/9± 19 6/62 6/39 6 3 93 3/9 32 

33 3/33 9/1 2/23 3/9± 2/21 3/9± 13 33 3/36 6 2 93 3/9 36 

199 3/113 3/1 6/31 3/9± 23 3/9± 12 6/32 3/69 6 3/2 39 3 23 

193 3/122 3/1 33 2/9± 23 3/9± 13 6/32 6/33 6 19 33 9/3 193 

139 2/162 2/1 33 2/9± 2/119 3/9± 13 29 31 6 19 33 9/3 119 

999 6/991 6/1 62 1± 116 2/9± 13 6/23 6/31 6 12 33 3/3 129 

939 3/933 3/1 62 1± 3/133 2/9± 13 1/112 1/23 6 12 33 3/3 163 

399 2/326 1/9 6/39 3/1± 3/161 1± 99 2/123 193 3 13 29 2 939 

1999 1932 3/9 6/199 6/1± 9/996 9/1± 92 3/133 129 19 91 23 3 233 

 


