
IS 

1st. 

SIRI
 

44-4 

revision 

  
In 

  - 

 ايران

nstitute of S

ئيداروي 
 قرص

Con
pha

Pa

  ي ايران
Islamic  

ت صنعتي ا
Standards a

ماده سازي
ق شيشه اي

ntainers a
rmaceut

art 4: Ta

ICS 
  

  
 
 
 

هوري اسلامي
Republic 

ارد وتحقيقا
and Indust

  
  
  

ي براي آم
ش طريهاي
  
  
  
  
  
  
  

and acce
tical pre

ablet glas
  
  
  
  
  
  
  
  

S:11.120.

جمه
of Iran

سسه استاند
trial Resear

وازم جانبي
بط: 4 مت

essories f
eparation
ss bottle

.99

مؤس
rch of Iran

لو و ظروف
قسم

for 
ns- 
s 

 

ظ

 

 
 
 
 

رد ملي ايران
4-44 

  اول يد نظر
  

استاندار
4
تجديد



 ب 

  

 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 اسـتانداردهاي  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

 نـويس  پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايـران  )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
 المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سـازمان  اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كـدكس  كميسـيون  4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پـيش  موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فـردي  ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 ـ وارداتـي،  اقـلام  يـا  / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنـين  . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مـي  ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظـايف  ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                 
 ايرانصنعتيتحقيقاتواستانداردموسسة *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 بطريهاي: 4 قسمت -  ئيداروبراي آماده سازي  لوازم جانبي  و ظروف « استانداردكميسيون فني تدوين 
  »قرص شيشه اي

  
  سمت يا نمايندگي                     :                 رئيس 
  عضو هيأت علمي دانشگاه آزاد اسلامي واحد شيراز                                                                     عليرضا، مجرد

      )پليمر يمهندسدكتراي (

  :دبير
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                  فرجي، رحيم                                   

  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه            )                                          ليسانس شيمي كاربردي(
                                                                                   

  )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا
  دانشگاه آزاد اسلامي واحد عضو هيئت علمي            احمدي، رويا                                                           

  شهر ري              )                                                    دكتراي شيمي( 
  

  كارشناس پژوهشگاه پليمرو پتروشيمي ايران            اصل رحيمي، محسن                                                  
  )پليمر يمهندسليسانس (
  

  شركت سوپا       ي، برهانقطب
  )فوق ليسانس مديريت(
  

 سهاشركت                                                                        هانيه ، يئشهربا

   )ليسانس شيمي(
  

  مركز تحقيقات واكسن و سرم سازي رازي       جزايري، فرشيد
  )روسازيدكتراي دا(
  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي خبره كارشناس             حاذق جعفري،كوروش                                                 
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                )                                               دكتراي  دامپزشكي(
  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي ارشد كارشناس                                                   غلامحسين دوست، رزق
  سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانمو                                                            )مديريت ليسانس فوق(
 

  انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي،                                صيادي، سعيد                                   
  دندانپزشكي و آزمايشگاهي           )                                              فوق ليسانس الكترونيك(
  

                                                                                    



 د 

  

 ضياپور، يونس                                                                        كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران)                                                  فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                                    فائقي، فرانك
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه             )                                       فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
  

 حيان جابربن سازي دارو                                                                    محبوبه فروحي،

  )داروسازي دكتراي(
                                                                  

  عادن    وزارت صنايع وم           قديمي، سعيد                                                              
  )ليسانس شيمي(
    

  مخنفي، محمد تقي                                                                   شركت سوپا
  )ليسانس مهندسي شيمي(
  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي ارشد كارشناس          معينيان، سيد شهاب                                                       
   استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه           )                                                     فوق ليسانس شيمي(
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  گفتار  پيش
 شيشه اي بطريهاي:  4 قسمت -براي آماده سازي داروها  لوازم جانبي  و ظروف «كميسيون استاندارد 

توسط اين استاندارد براساس پيشنهادهاي رسيده و بررسي . شد تدوين 1384نخستين بار در سال  »قرص
بار مورد تجديد نظر اولين  كميسيون هاي مربوط برايو تاييد  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه

تصويب  16/10/1388 كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ دويست و چهل و نهمين در و قرار گرفت
قانون اصلاح قوانين و مقررات استاندارد و تحقيقات  3استاندارد به استناد بند يك ماده  اينك اين .شد

  .ايران منتشر مي شودبعنوان استاندارد ملي ، 1371بهمن ماه صنعتي ايران مصوب
براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع، علوم و خدمات، 
استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل 

بنابراين . سيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفتاين استاندارد ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كمي
  .ايران استفاده كرد ملي بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي

  .است 1384سال 44-4اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران شماره 
  :كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است خديأم منبع و

ISO 11418-4:2005, Containers and accessories for pharmaceutical preparations — Part 4:  
Tablet glass bottles.  
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  قرصشيشه اي  بطريهاي: 4 قسمت -براي آماده سازي داروها  لوازم جانبي  و ظروف

  
 

 كاربرد دامنه و هدف     1

 اين  بطريهـا . مي باشدشيشه اي بطريهاي  مواد و الزامات ابعاد طراحي، تعيين استاندارد، اين تدوين از هدف
 .بكار برده مي شوند است، دارو با مستقيم تماسبسته بندي اوليه كه در به عنوان 

 بـراي بطـري هـاي درب دار    همراهه بمورد استفاده در داروسازي شيشه اي بطريهاي  مورد در استاندارد اين
بسـته بنـدي محصـولات داروئـي كـه غيـر       و  مـايع  ،در اشكال دارويي جامد ،بندي داروها بستهآماده سازي 

  .هستند، كاربرد دارد 1تزريقي
 اوليه بندي بسته نوع و طبيعت تاثير تحت شدت به انبارش و توليد زمان از دارو ايمني و پايداري ،خلوص ،توانمندي -يادآوري
  .بود خواهد

 
  مراجع الزامي      2

. مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي  است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده اسـت 
درصورتي كه به مدركي با ذكـر  . بدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود

باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد نظر ايـن اسـتاندارد ملـي ايـران     تاريخ انتشار ارجاع داده 
در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده اسـت، همـواره آخـرين تجديـد     . نيست

  .است استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي. نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است
 درجـه  98 در شيشـه  هـاي  دانـه  آبكـافتي  مقاومـت  - شيشه ،1383 سال:  7783 ايران ملي استاندارد 2-1

 .بندي طبقه و آزمون روش- سلسيوس

 121 در شيشـه  هـاي  دانـه  آبكـافتي  برابر در مقاومت - شيشه ،1383 سال 7784 ايران ملي استاندارد 2-2
 .بندي طبقه و آزمون روش -سلسيوس درجه

 روش آزمون -حرارتي شوك تحمل و مقاومت اي شيشه ظروف ،1382 سال 206 ايران ملي استاندارد 2-3

  .آزمون روش عمودي، بار به مقاومت -اي شيشه ظروف، 1372سال   3326استاندارد ملي ايران  2-4
رواداري شـكلي،   -رواداري گـذاري هندسـي   -نقشـه هـاي فنـي   ، 1386سال 9247استاندارد ملي ايران  2-5

 .كليات خارج از مركز، تعاريف، نمادها، نشانه هاي روي نقشه محلي، موقعيتي و خارج از مركز،
2-6 ISO 4802-1:1988, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass 
containers — Part 1: Determination by titration method and classification.  
2-7 ISO 4802-2:1988, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass 
containers — Part 2: Determination by flame spectrometry and classification. 

                                                 
1- Parenteral use 
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  1شناسائي و ابعاد   3

 ابعاد   3-1

 1 جدول و 1 شكل در كه همانگونه بايد مايع و جامد دارويي بندي بسته برايشيشه اي هاي  بطري ابعاد
 .باشد، شدهمشخص 

 بايـد  اسـت  نشده اشاره آن به كه انقضاء تاريخ و درج محل شكل، رواداري شامل مواردي استاندارد اين در

 .باشد 1386سال:  3326استاندارد ملي ايران  با مطابق

  طراحي   3-2
به همراه حجم  ،داده شده در اين استاندارد مرجعهمانند بايد  آماده سازي داروها برايهاي شيشه اي  بطري

  .طراحي شوند ،اسمي و رنگ شيشه
بـا  ) cl( )colorless(و سـاخته شـده از شيشـه بـي رنـگ       ml60 حجم اسمي  با شيشه اي يك بطري -مثال

شماره استاندارد به صورت  بايد مطابق با اين استاندارد  ISO 4802 – HC 3ظرف استاندارد  آبكافتيمقاومت 
  .طراحي شودشيشه اي بطري  cl – 60  و حروف اختصاري

   
  الزامات   4

  جنس شيشه  4-1
  يـا    ISO 4802-1بـه اسـتاندارد هـاي   ) ((brكهربـايي   2يـا بـرو سـيليكات    ،)cl(بي رنـگ  بايد  مصرفي شيشه

ISO 4802-2 به استاندارد هاي ( 3سيليكا سودا آهك شيشه يا ،)مراجعه شودISO 4802-1   ياISO 4802-2 
   يـا  7783 ايـران  ملـي  اسـتاندارد هـاي   اسـتاندارد  مطـابق  شيشـه  ذرات 4آبكـافتي  مقاومت با ،)مراجعه شود

  .باشد 7784 ايران ملي استاندارد
  
   عملكرد   4-2
 عمودي فشار به مقاومت   4-2-1

 .باشد 1372 سال:  3326 به شماره ايران ملي استاندارد با مطابق بايد ،عمودي فشار به تمقاوم
 آبكافتي مقاومت   4-2-2

مقاومت آبكافتي سطح داخلي ،  ISO 4802-2يا    ISO 4802-1 به هنگام آزمون بر طبق استانداردهاي
  .مطابقت داشته باشد، 3 درجه ظروفمقاومت آبكافتي بايد با شيشه اي بطري هاي 

 حرارتي شوك برابر در مقاومت    4-2-3

                                                 
1- Designation 

2- Borosilicate glass  

3- Soda-lime-silica glass   
4- Hydrolytic resistance  
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 بايـد شيشـه اي   هـاي  بطـري ، 1382 سـال :  206به شـماره   ايران ملي استانداردبه هنگام آزمون بر طبق با 
  .كنند تحمل را سلسيوس درجه 42 دماي اختلاف با ،حرارتي شوك

 
 گذاري نشانه    5

  .شوند گذاري نشانه )Yنماي(1شكل در شده ارائه هاي آگاهي مطابق بايدشيشه اي  بطريهاي
   عملكرد   2--
 عمودي فشار به مقاومت   4-2-1

 .باشد 1372 سال:  3326 ايران به شماره ملي استاندارد با مطابق عمودي، بايد فشار به مقاومت
 آبكافتي مقاومت   4-2-2

،  مقاومت آبكافتي سطح داخلي ISO 4802-2يا    ISO 4802-1 به هنگام آزمون بر طبق استانداردهاي
  .، مطابقت داشته باشد3 درجه بايد با مقاومت آبكافتي ظروفبطري هاي شيشه اي 

  .باشد
 حرارتي شوك برابر در مقاومت    4-2-3

 شيشـه اي بايـد   هـاي  ، بطـري 1382سـال  :  206به شـماره   ايران ملي به هنگام آزمون بر طبق با استاندارد
  .كنند تحمل را سلسيوس درجه 42 دماي اختلاف با حرارتي، شوك

 
 گذاري نشانه    5

  :شوند گذاري نشانه) Yنماي(1درشكل  شده ارائه آگاهي هاي مطابق شيشه اي بايد بطريهاي
-  
-- -  

- -  
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 .ابعاد به ميلي متر مي باشند

-  
-  
-  

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 : راهنما

 سازنده تجاري نشان  1

  )اختياري(اسمي حجم 2
 سطح زيرين مي تواند دانه اي، صاف يا خميده باشد  3

  قالب شناسه/ زندهسا شناسايي كد 4

. باشد شيشه شانه روي يا شيشه زيرين سطح در واقع  r 3 خميدگي در است ممكن قالب شماره   a 

  b؛ گردن بالاي از عمق متر ميلي يك حدود   mm min8/19 ∅  ًدر عمق تقريبا mm 3    
  
   

  گذاري نشانه محل هاي نوعي، باشيشه اي  هاي بطري  1 -شكل
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  مايع  و جامد دارويي فرمهاي جهتشيشه اي  هاي بطري ابعاد و سرريز ظرفيت اسمي، ظرفيت - 1 جدول
  .برحسب ميلي متر مي باشند ابعاد

ظرفيت 
  اسمي

ظرفيت 
  سرريز 

ml 

a 

D1h1
h2

≈ 

h3 

≈ 

h4  

≈  

r1 

≈ 

r2 

≈

r3 

≈ 

r4

≈ 

  جرم

gr 

≈ 
  روادارياسمي  روادارياسمي

10  12  65/0 31  7/0  7/33  5/0  5/1 4/24 6/18 4  3  -  5/1 5/20 

20  5/24  85/0 31  7/0  9/54  6/0  5/2 6/45 8/39 4 3  -  5/2 5/30 

40  5/44  1  2/40  8/0  60  6/0  6  9/49 2/41 4 4  7/10 3 43  

60  5/65  1/1  2/40  8/0 6/79  7/0 6  70  2/61 4 4  7/10 3 48  

80  5/85  2/1  5/47  8/0 81  7/0 9  2/71 2/60 4 5  25  3 80  

100  5/105  2/1  5/47  8/0 97  8/0 10  2/87 2/76 4 5  25  3 95  

  .نشانه تقريبي بودن اعداد مي باشد   ≈

  
  
 

  


