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 بِ ًام خدا

 استاًدارد ایزاى یهلآضٌایی با ساسهاى 

ٖ  ٍ تحم٘مدبت  هإػؼٔاػدتبًذاسد  ساتهمدش ٍ لدَاً٘ي  اصدلا   لدبًَى 3هدبدٓ   ثٌدذٗه  هَجت ثِ اػتبًذاسداٗشاى ٖهلػبصهبى   صدٌؼت

 سا )سػدوٖ( اٗدشاى   ٖهلاػتبًذاسدّبٕ  ًـش ٍ تذٍٗي تؼ٘٘ي، وِ ٍظ٘فٔ وـَساػت سػوٖ تٌْبهشجغ1371هبُ ثْوي هصَةاٗشاى،

 .داسد ػْذُ ثِ

ض ٍ هإػؼدبت  ود ًظدشاى هشا صدبحت  ،بسؿٌبػبى ػبصهبىوت اص وهش ٖفٌ ّٕب َى٘ؼ٘ووّبٕ هختلف دس ي اػتبًذاسد دس حَصُٗتذٍ

، ٕذ٘د ظ تَلٍٗ ثب تَجِ ثِ ؿدشا  ٖهلؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگبم ثب هصبلح آگبُ ٍ هشتجظ اًجبم هٖ ٍٕ التصبد ٕذ٘، تَلٖ، پظٍّـٖػلو

ٌٌدذگبى،  وبى، هصدش  ٌٌدذگ وذ٘صدبحجبى حدك ٍ ًفدغ، ؿدبهل تَل     ٔت آگبّبًدِ ٍ هٌصدفبً  وٍ تجبسٕ اػت ودِ اص هـدبس   ٕفٌبٍس

ٖ  ٍ غ٘ش ٖدٍلت ّٕب، ًْبدّب، ػبصهبىٍٖ تخصص ٖض ػلوووٌٌذگبى، هشاصبدسوٌٌذگبى ٍ ٍاسد َ  ؾ٘ؿدَد. پد  دٍلتٖ حبصدل هد غ ًٗد

بفدت  ٗؿدَد ٍ پدغ اص دس  ٖ هشثَط اسػدب  هد   ّٕب َى٘ؼ٘وو ًٕفغ ٍ اػضبٕثِ هشاجغ ر ٖاٗشاى ثشإ ًظشخَاّ ٖهل ٕاػتبًذاسدّب

( اٗدشاى ادبح ٍ   ٖ)سػو ٖهلثِ ػٌَاى اػتبًذاسد  ،تٗهشتجظ ثب آى سؿتِ عش  ٍ دس صَست تصَ ٖهلٔت٘ووـٌْبدّب دس ً٘ظشّب ٍ پ

 ؿَد.ٖهٌتـش ه

ْ ٘د٘ ت ضَاثظ تؼًٗ٘ض ثب سػب صلا رٕهٌذ ٍ  ػلالِ ّٕب ِ هإػؼبت ٍ ػبصهبىو ٖٗغ اػتبًذاسدّبًَٗ ؾ٘پ وٌٌدذ  ٖ ِ هد ٘د ي ؿدذُ ت

َ  ٗصَست تصَ ٍ دس ٖثشسػ ،عش  ٖهلدسوو٘تِ  ٖ    اٗدشاى  ٖهلد  اى اػدتبًذاسد ت، ثدِ ػٌد ت، ٘د ي تشتٗؿدَد. ثدذ   ادبح ٍ هٌتـدش هد

اػدتبًذاسد هشثدَط    ٖهلٔي ٍ دس وو٘تٗتذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوب ٖهلاػتبًذاسد  سات همشِ ثش اػبع وؿَد ٖه ٖتلم ٖهل ٖٗاػتبًذاسدّب

 ذُ ثبؿذ.٘ت سػٗثِ تصَ ؿَدٖ ل هى٘تـاٗشاى اػتبًذاسد  ٖهلدس ػبصهبى ِ و

(ISO)اػتبًذاسد ٖالولل ي٘ػبصهبى ث ٖاصل ٕشاى اص اػضبٗاد اػتبًذاس ٖهلػبصهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىتشٍتىٌ٘ده  ،وو٘ؼَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ؿٌبػٖ لبًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػبصهبى ث٘ي
ٖ    4اػت ٍ ثِ ػٌَاى تٌْدب ساثدظ   3 (CAC)وو٘ؼدَ٘ى ودذوغ غدزاٗ

دس وـدَس   5

ي ٗـدَس، اص آخدش  وخدبف   ّٕدب ٕ بصهٌدذ ٍ٘ ً ٖلد وظ ِٗ ؿدشا اٗشاى ضوي تدَجِ ثد  ٖهل ٕي اػتبًذاسدّبٗوٌذ. دس تذٍ فؼبل٘ت هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ ثْشُ ٖالولل ي٘ث ٕجْبى ٍ اػتبًذاسدّب ٍٖ صٌؼت ٖ، فٌٖػلو ّٕب ـشفت٘پ

وٌٌذگبى، حفظ ػدلاهت   ت اص هصش ٗؿذُ دس لبًَى، ثشإ حوب ٌٖ٘ث ؾ٘ي پٗت هَاصٗتَاًذ ثب سػبٖ شاى هٗاػتبًذاسد ا ٖهلػبصهبى 

اص  ٖثؼضد  ٕ، اجدشا ٍٕ التصدبد  ٖغد ٘هح ؼدت ٗت هحصدَتت ٍ هلاحظدبت ص  ٘د فوٌ٘بى اص ٘، حصَ  اعوٍٖ ػوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗشاى سا ثشإ هحصَتت تَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ/ٗب اللام ٍاسداتٖ، ثب تصَٗت ؿَسإ ػدبلٖ اػدتبًذاسد، اججدبس    ٖهلاػتبًذاسدّبٕ 

َ  ٕثدشا  ٖالوللد  ي٘ثد  ٕتَاًذ ثِ هٌظَس حفظ ثبصاسّدب ٖ. ػبصهبى هوٌذ ٍ  ٖصدبدسات  ٕبتّدب واػدتبًذاسد   ٕـدَس، اجدشا  وتت هحصد

ّب ٍ هإػؼبت فؼدب  دس   ٌٌذگبى اص خذهبت ػبصهبىو ثِ اػتفبدُ ثخـ٘ذىٌبى ٘ي ثشإ اعو٘. ّوچٌوٌذ ٕآى سا اججبس ٕثٌذ دسجِ

ُ ٗ، آصهبٖغ٘هح ؼتٗت صٗشٗت ٍ هذ٘فو٘ت ٗشٗهذ ّبٕػ٘ؼتن ٍٖ صذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖهـبٍسُ، آهَصؽ، ثبصسػ ٌٔ٘صه ب ٍ ّد  ـدگب

ّب ٍ هإػؼبت سا ثش اػدبع ضدَاثظ ًظدبم     گًَِ ػبصهبى يٗاػتبًذاسد ا ٖهلػبصهبى ٍػبٗل ػٌجؾ،  (بل٘جشاػَ٘ى)وهشاوض ٍاػٌجٖ 

ّدب  شد آىىّب اػغب ٍ ثش ػولت ثِ آى٘ذ صلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ تصم، گَاّٗوٌذ ٍ دس صَست احشاص ؿشا هٖ ٖبثٗشاى اسصٗت ا٘ذ صلاحٗ٘تأ

 ٕبسثشدومبت ٘بس فلضات گشاًجْب ٍ اًجبم تحم٘ي ػ٘٘ل ػٌجؾ، تؼٗبّب، ٍاػٌجٖ ٍػبٗى ٖالولل يُ٘ ثج دػتگبٗوٌذ. تشٍ ًٖظبست ه

 .اػت ػبصهبىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍظب ٖهل ٕػغح اػتبًذاسدّب ٕاستمب ٕثشا

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کویسیَى فٌی تدٍیي استاًدارد

چکاى: اجشای قطز5ُقسوت -دارٍیی یّا فزآٍردُبزای ٍ لَاسم جاًبی ظزٍف 

 (جذٗذ ًظش اٍ ت)

 سوت ٍ/یا ًوایٌدگی رئیس: 

 تَولٖ گلپبٗگبًٖ، ػلٖ

 )دوتشٕ هٌْذػٖ پضؿىٖ( 

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد – ػلوٖ گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ ٘ئتّ

  دبیز:

 فشجٖ، سح٘ن  

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

ٖ     وبسؿٌبع هؼئَ  پظٍّـدگبُ   –گدشٍُ پظٍّـدٖ هٌْذػدٖ پضؿدى

 اػتبًذاسد 

 

 ٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب()اػبه: اػضاء

 اث٘بًِ، آسؽ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ صٌبٗغ(

 

 ؿشوت پبسع آهپَ  –هذٗش ثبصسگبًٖ 

 ٗبسؤاحوذٕ، 

 )دوتشٕ ؿ٘وٖ(
 

 آػ٘بثبًْب، هشتضٖ

 )وبسؿٌبػٖ  هٌْذػٖ هىبً٘ه(  
  

 اسدٍٖٗ، ث٘ظى

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(
 

 ثؼغبم، غلاهشضب 

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ(
    

 ل٘شضبثبٍٗلٖ ػفلٖ، ػ

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ هىبً٘ه(

 

 جْبًٖ و٘ب، هشٗن

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

 داًـگبُ آصاد اػلاهٖ ٗبدگبس اهبم خوٌٖ٘)سُ( – ػلوٖ ٘ئتّػضَ 

 
 

 ؿشوت داسٍ ؿ٘ـِ  -هذٗش تحم٘ك ٍ تَػؼِ 

 
 

 ث٘وبسػتبى ه٘لاد -وبسؿٌبع آصهبٗـگبُ

 

 

   داًـىذُ دًذاًپضؿىٖ داًـگبُ تْشاى

 
 

 ٘ـِداسٍ ؿؿشوت  -ع اسؿذوبسؿٌب

 
 

اداسُ ودل تجْ٘دضات پضؿدىٖ ٍصاست     -وبسؿدٌبع ًظدبست ثدش تَل٘دذ    

 ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ 
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 )اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب(: اػضاء

 جوـ٘ذٕ، ثبثه

 )وبسؿٌبػٖ ؿ٘وٖ(
  

 ح٘ذسٕ خَاُ، هٌَْؽ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(
 

 ح٘ذسٕ، حبهذ 

 ٗغ()وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ صٌب        
                 

 شفبًٖ فش، هشجبىػ          

 )وبسؿٌبػٖ فٌبٍسٕ اعلاػبت(  
           

 ػجظ ًجٖ، ػ٘ذ هحوَد   

 ()دوتشٕ داسٍػبصٕ          
 

 وشثلاٖٗ ػلٖ گل،  ً٘شُ 

 (٘ىشٍثَ٘لَطٕاسؿذ ه)وبسؿٌبػٖ 
  

 هجلؼٖ، ػلٖ

 تجضِٗ( ٘وٖاسؿذ ؿ)وبسؿٌبػٖ 
 

 هؼلوٖ، هشتضٖ

 صثبى( )وبسؿٌبػٖ اسؿذ

 

 هشًذٕ همذم ، حو٘ذسضب

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ صٌبٗغ(
 

 ه٘شصاٖٗ، هشٗن

 )دوتشٕ ف٘ضٗه(
 

 ٍیزاستار:

 ؿْبةهؼٌ٘٘بى، 

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

  سوت ٍ/یا ًوایٌدگی

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد   –وبسؿٌبع گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ

 

 

 ؿشوت داسٍ ؿ٘ـِ -وبسؿٌبع

 

 

 ؿشوت تذا -هذٗش تضو٘ي و٘ف٘ت 
 

 

 

اداسُ وددل ًظددبست ثشاجددشإ اػددتبًذاسد ػددبصهبى هلددٖ   -وبسؿددٌبع

 اػتبًذاسد اٗشاى

 

 ؿشوت ٍسهل  -هذٗش تضو٘ي ٍ وٌتش  و٘ف٘ت 

 
 

 ؿشوت آٍا پضؿه -هؼئَ  وٌتش  و٘ف٘ت

 
 

 

 

 ؿشوت تَل٘ذ هَاد اٍلِ٘ داسٍ پخؾ
 

 

 

 ؿشوت آٍا پضؿه -هذٗش اسؿذ آصهبٗـگبُ 
 

 

 

 اداسُ ول اػتبًذاسد الجشص -بًذاسدوبسؿٌبع اداسُ ًظبست ثش اجشإ اػت
 

 

 

 

پظٍّـگبُ  -گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ -ػلوٖ ٘ئتّػضَ 

 اػتبًذاسد

 
 

 

پظٍّـگبُ  -گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ وبسؿٌبع هؼئَ 

 اػتبًذاسد
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 هٌدرجات فْزست

 صفحِ ػٌَاى

   گفتبس ؾ٘پ

 1 ّذ  ٍ داهٌِ وبسثشد 1

 1 هشاجغ الضاهٖ 2

  2 گزاسٕ اثؼبد ٍ ؿٌبػِ 3

 2 اثؼبد 3-1  

 9 ؿٌبػِ گزاسٕ 3-2  

 9 دسپَؽ پ٘چٖ  3-2-1

 9 (DBSاىبى  ثب حجن هىؾ ون  ) تلوجِ لغشُ  3-2-2

 9 (DBMاىبى  ثب حجن هىؾ هتَػظ) تلوجِ لغشُ  3-2-3

 9 پ٘پت  3-2-4

 9 هَاد 4 

 9 اىبى تلوجِ لغشُ  4-1

 9 پ٘پت  4-2

 9 دسپَؽ پ٘چٖ  4-3

 10 الضاهبت 5

 10 اىبى  وجِ لغشُتل  5-1

 10 پ٘پت  5-2

 11 ًبهِوتبة
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 گفتار  پیص

 ثبس دس وِ ًخؼت٘ي« اىبىلغشُاجضإ : 5لؼوت -داسٍٖٗ ّٕب فشآٍسدُثشإ ٍ لَاصم جبًجٖ ظشٍ  » اػتبًذاسد 

ّدبٕ هشثدَط ثدش    تذٍٗي ٍ هٌتـش ؿذ، ثش اػبع پ٘ـٌْبدّبٕ دسٗبفتٖ ٍ ثشسػٖ ٍ تأٗ٘ذ وو٘ؼَ٘ى1384ػب  

ػٌَاى اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ثِ سٍؽ اؿبسُ ؿذُ دس هدَسد  إ ثِ الوللٖ/هٌغمِ بٕ پزٗشؽ اػتبًذاسدّبٕ ث٘يهجٌ

دس ؿـصدذ ٍ ػدٖ ٍ   ٘ي ثبس هَسد تجذٗذًظش لشاس گشفت ٍ اٍل، ثشإ 5، اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 7الف، ثٌذ 

اٌٗده اٗدي   تصدَٗت ؿدذ.    07/12/1395ّفتو٘ي اجلاػِ٘ وو٘تٔ هلٖ اػتبًذاسد هٌْذػدٖ پضؿدىٖ هدَس     

لبًَى اصلا  لَاً٘ي ٍ همدشسات هإػؼدِ اػدتبًذاسد ٍ تحم٘مدبت صدٌؼتٖ       3اػتبًذاسد ثِ اػتٌبد ثٌذ ٗه هبدٓ 

 ؿَد. اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى هٌتـش هٖ ػٌَاى ثِ، 1371 هبُ ثْوياٗشاى، هصَة 

ػدبختبس ٍ ؿدَ٘ٓ    -)اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى 5اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ثش اػبع اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 

ّبٕ هلٖ ٍ جْبًٖ دس صهٌ٘دِ  ؿًَذ. ثشإ حفظ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثب تحَتت ٍ پ٘ـشفتًگبسؽ( تذٍٗي هٖ

خَاّذ ؿذ ٍ ّش پ٘ـدٌْبدٕ ودِ    ّبٕ هلٖ اٗشاى دس صَست لضٍم تجذٗذًظشصٌبٗغ، ػلَم ٍ خذهبت، اػتبًذاسد

تَجِ لدشاس  ًظش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشثَط هَسدثشإ اصلا  ٍ تىو٘ل اٗي اػتبًذاسدّب اسائِ ؿَد، ٌّگبم تجذٗذ

 ثٌبثشاٗي، ثبٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تجذٗذًظش اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى اػتفبدُ وشد. خَاّذ گشفت.

 ؿَد.ه1384ٖ: ػب  44-5وبسٓ اٗي اػتبًذاسد جبٗگضٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿ

تْ٘دِ ٍ  « هؼدبد  ٗىؼدبى  »ثدِ سٍؽ  إ صٗدش   الوللٖ/هٌغمِ اٗي اػتبًذاسد هلٖ ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسد ث٘ي

ٖ  تذٍٗي ؿذُ  ثبؿدذ ٍ هؼدبد  ٗىؼدبى اػدتبًذاسد     ٍ ؿبهل تشجوِ تخصصٖ وبهل هتي آى ثِ صثبى فبسػدٖ هد

 إ هضثَس اػت: الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

ISO 11418-5:2015, Containers and accessories for pharmaceutical preparations - 

Part 5: Dropper assemblies
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  چکاى قطزُ: اجشای 5قسوت -دارٍیی یّا فزآٍردُظزٍف ٍ لَاسم بزای 
 

 کاربزد داهٌِ ٍ ّدف     1

ؿبهل  اىبى لغشُاهبت اجضإ الضعشاحٖ، اثؼبد، هَاد ٍ  ّبٕ ٗظگٍّٖذ  اص تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد، تؼ٘٘ي 

 . ثبؿذٖ هداسٍٖٗ هبٗغ  ّٕب فشاٍسدُثشإ هصش  ٍ تؼ٘٘ي همذاس ّب ُ اىبى ٍ پ٘پتشتلوجِ لغدسپَؽ پ٘چٖ، 

دس هَجَد داسٍٖٗ  ّٕب فشاٍسدُاسائِ  هٌظَس ثِدس پضؿىٖ  هَسداػتفبدُ اىبى لغشُاٗي اػتبًذاسد ثشإ اجضإ 

 ، وبسثشد داسد.ISO 11418-1د ّبٕ ػشپ٘چ داسهغبثك ثب اػتبًذاسثغشٕ

 ً٘ض وبسثشد داسد. ثبؿٌذٖ هوِ دس توبع هؼتم٘ن ثب داسٍ  اٍلِ٘ ّٕب ثؼتِ دس اىبى لغشُاجضإ 

هبّ٘ت ٍ  ٘شتأثتحت  تَاًذٖ هإ  هلاحظِ لبثل عَس ثِلذست، خلَف، پبٗذاسٕ ٍ اٗوٌٖ داسٍ ح٘ي تَل٘ذ ٍ اًجبسؽ آى  -یادآٍری

 ٘شد.اٍلِ٘ لشاس گ ٕثٌذ ثؼتِوبساٖٗ 

 هزاجغ الشاهی      2

ؿذُ اػت.  ّب اسجبع دادُصَست الضاهٖ ثِ آىدس هشاجغ صٗش ضَاثغٖ ٍجَد داسد وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد ثِ

 ؿًَذ. ثذٗي تشت٘ت، آى ضَاثظ جضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد هحؼَة هٖ

تجذٗذًظشّبٕ ثؼذٕ آى ثشإ ّب ٍ ؿذُ ثبؿذ، اصلاحِ٘ وِ ثِ هشجؼٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسجبع دادُدسصَستٖ

ؿذُ اػت،  ّب اسجبع دادُآٍس ً٘ؼت. دس هَسد هشاجؼٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آىاٗي اػتبًذاسد الضام

 آٍس اػت.ّبٕ ثؼذٕ ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضامّوَاسُ آخشٗي تجذٗذًظش ٍ اصلاحِ٘

 :اػتفبدُ اص هشاجغ صٗش ثشإ وبسثشد اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت

2-1 ISO 719, Glass - Hydrolytic resistance of glass grains at 98 degrees C -

Method of test and classification 

 -ػلؼَ٘ع دسجِ 98 دس ؿ٘ـِ ّٕب داًِ آثىبفتٖ همبٍهت - ؿ٘ـِ ،1383 ػب :  7783 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػتبًذاسد -یادآٍری

 ؿذُ اػت. تذٍٗي، ISO 719:1985ػتبًذاسد ثب اػتفبدُ اص ا ٕثٌذ عجمِ آصهَى ٍ سٍؽ

2-2  ISO 720, Glass — Hydrolytic resistance of glass grains at 121 degrees C -

Method of test and classification 

ِ همبٍهدت آثىدبفتٖ    -، ؿ٘ـدِ  1383: ػدب    7784 ؿدوبسُ  اػتبًذاسد هلدٖ اٗدشاى   -یادآٍری دسجدِ   121ؿ٘ـدِ دس   ّٕدب  داًد

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 720: 1985ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد  ٕثٌذ عجمِسٍؽ آصهَى ٍ  -ػلؼَ٘ع

2-3  ISO 8362-2, Injection containers and accessories – Part 2: Closures for injection vials  

2-4  ISO 11418-1, Containers and accessories for pharmaceutical preparations — Part 1: 

Drop-dispensing glass bottles       



  1315ال س: (تجدید ًظز اٍل) 44-5استاًدارد هلی ایزاى ضوارٓ 

  

2 
 

 

ٖ  ظشٍ  ٍ لَاصم جبًجٖ ثشإ فشآٍسدُ، 1392: ػب   44-1 ؿوبسُ اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى -یادآٍری : ثغدشٕ  1لؼدوت  -ّبٕ داسٍٗد

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 11418-1:2005ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد  اىبىّبٕ ؿ٘ـِ إ لغشُ

 ضٌاسِ گذاری ابؼاد ٍ   3

 ابؼاد     3-1

ِ ٕ عدَس  ثِهشاجؼِ ؿَد( هوىي اػت هتفبٍت ثبؿذ، ل٘ىي اثؼبد ثبٗذ  1)ثِ ؿىل  اىبى لغشُجضإ عش  ا دس  ود

 ذ.ٌ، ثبؿؿذُ دادًُـبى  (4ٍ 3،2،1) ّٕب جذٍ ٍ ( 5ٍ 4،3، 2) ّٕب ؿىل

ثبٗذ عَسٕ عشاحدٖ ؿدَد ودِ تؼ٘د٘ي همدذاس       اىبى لغشُ، ٍ هَضغ هصش  دسهبًٖ، ٖتـخ٘ص دٗذگبُ سٍؽ اص

 ثبؿذ. ٗشپز اهىبىشات لغ صَست ثِتجَٗض 
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 راٌّوا:

  اىبى لغشُتلوجِ    1      

 دسپَؽ پ٘چٖ         2

 پ٘پت      3

 ػشپ٘چ داس ثغشٕ   4   

 چکاى قطزُاجشای  -1ضکل
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1)نکحجن هکص با  چکاى قطزُتلوبِ  3-1-1
(DBS 

 

 اثؼبد ثِ ه٘لٖ هتش

  

 نحجن هکص کبا  چکاى قطزُتلوبِ  -2ضکل

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Dropper Bulb With Small Suction Volume  
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DBM) )هتَسطحجن هکص با  چکاى قطزُتلوبِ    3-1-2
1  

 

 اثؼبد ثِ ه٘لٖ هتش

 

 

 DBM) )با حجن هکص هتَسط چکاى قطزُتلوبِ  -3ضکل

 

  چکاى قطزُتلوبِ حجن ٍ ابؼاد  -1جدٍل 

 هتش ٘لٖهاثؼبد ثِ 

 
 

                                                 

1- Dropper Bulb With Medium Suction Volume 
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 درپَش پیچی  3-1-3

 هتش اثؼبد ثِ ه٘لٖ

 

 

 درپَش پیچی -4ضکل

  چکاى قطزُتلوبِ هزتبط با حجن هکص  Dقطز -2جدٍل 

 تشه ٘لٖهاثؼبد ثِ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

تلوبِ حجن هکص 

  چکاى قطزُ

D 

2/0± 

 5/8 (DBS)ون  

 DBM 12)هتَػظ )
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 پیپت   3-1-4

 هتش اثؼبد ثِ ه٘لٖ

 

 پیپت -5ضکل
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 قطز پیپت -3جدٍل

 هتش ٘لٖهاثؼبد ثِ                   

 d2 ًَع

15/0± 

d1 

25/0± 

X 

 حداکثز

DBS 35/6 75/7 6/6 

DBM 25/7 25/8 5/7 

 طَل پیپت -4جدٍل 

 حجن اسوی بطزی 

با  هطابق سزپیچ دار

 ISO 11418-1 استاًدارد 
ml 

 طَل 5/0±

DBS DBM 

5 5/41 45 

10 5/47 51 

15 59 5/62 

20 59 5/62 

25 59 61 

30 66 5/69 

50 83 5/86 

75 5/87 91 

100 5/90 94 
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 ضٌاسِ گذاری 3-2

 چیدرپَش پی  3-2-1

 ، ثِ صَست صٗش خَاّذ ثَد: ثبؿذٖ ههغبثك ثب الضاهبت اٗي اػتبًذاسد  (DBS)ًَع دسپَؽ پ٘چٖؿٌبػِ گزاسٕ 

 – DBS5-44 ISIRI ٖدسپَؽ پ٘چ  

 ثبؿذ.   دسج ؿوبسُ اػتبًذاسد، هٌَط ثِ اخز هجَص اص ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى هٖ -یادآٍری

 (DBS) کن با حجن هکص   چکاى قطزُتلوبِ   3-2-2

ثبؿذ، ثدِ   وِ هغبثك ثب الضاهبت اٗي اػتبًذاسد هٖ (DBS) ون ثب حجن هىؾ   اىبى لغشُتلوجِ ؿٌبػِ گزاسٕ 

 صَست صٗش خَاّذ ثَد: 

DBS -5-44 ISIRI  ِاىبى لغشُتلوج   

 ثبؿذ.   دسج ؿوبسُ اػتبًذاسد، هٌَط ثِ اخز هجَص اص ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى هٖ -یادآٍری

 (DBM)هتَسطبا حجن هکص   چکاى قطزُ تلوبِ  3-2-3

ثبؿذ،  وِ هغبثك ثب الضاهبت اٗي اػتبًذاسد هٖ (DBM) ثب حجن هىؾ هتَػظ  اىبى لغشُتلوجِ ؿٌبػِ گزاسٕ 

 ثِ صَست صٗش خَاّذ ثَد: 

 DBM-5-44ISIRI ُاىبى   تلوجِ لغش 

 ثبؿذ.   اٗشاى هٖ دسج ؿوبسُ اػتبًذاسد، هٌَط ثِ اخز هجَص اص ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد -یادآٍری

 پیپت  3-2-4

 ml 25، ثب حجن اػدوٖ  ISO 11418-1هغبثك ثب اػتبًذاسد   ػشپ٘چ داس  ّبٕٕ ثغشپ٘پت ثشإ ؿٌبػِ گزاسٕ 

 ثبؿذ، ثِ صَست صٗش خَاّذ ثَد: وِ هغبثك ثب الضاهبت اٗي اػتبًذاسد هٖ( DBS)ٍ ًَع 

- DBS1-44 ISIRI ُپ٘پتاىبى   تلوجِ لغش 

 ثبؿذ.   ُ اػتبًذاسد، هٌَط ثِ اخز هجَص اص ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى هٖدسج ؿوبس -یادآٍری

 هَاد   4

 چکاى قطزُتلوبِ   4-1

   اتػتَهشٕ ثبؿذ. ُثبٗذ اص هبد  اىبى لغشُتلوجِ جٌغ 
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 ثبٗذ ث٘ي تَل٘ذوٌٌذُ ٍ هـتشٕ هَسد تَافك لشاس گ٘شد. آى ٍٖ ػخت هَاد

 پیپت  4-2

ً٘ض هشاجؼدِ ؿدَد(    2-2-4 صٗشثٌذٗب ؿ٘ـِ ػ٘ل٘ىبٕ ػَدا تٗن )ثِ  سًگٖ ث ثشٍػ٘ل٘ىبتثبٗذ اص ؿ٘ـِ  پ٘پت

 صٗش ثبؿذ: إّبٕ ؿ٘ـِداًِ همبٍهت آثىبفتٖسًگٖ  ّبٕ سدُداسإ ٗىٖ اص 

   ISO 719 - HGB 1 -الف

 .  ISO 720 - HGA 2 ٗب    ISO 719 - HGB 3  -ة

 ه٘بى تَل٘ذوٌٌذُ ٍ هـتشٕ هجبص اػت.جبٕ ؿ٘ـِ ثش اػبع تَافك ِ ث گشهبًشماػتفبدُ اص هَاد   4-2-2

 درپَش پیچی  4-3

 ثبؿذ. هَسدتَافكثبٗذ ه٘بى تَل٘ذوٌٌذُ ٍ هـتشٕ دسپَؽ پ٘چٖ جٌغ پلاػت٘ه 

 الشاهات 4

  چکاى قطزُتلوبِ   5-1

 ثبؿذ. ISO 8362-2دس اػتبًذاسد   ؿذُ دادُثبٗذ هغبثك ثب الضاهبت ؿ٘و٘بٖٗ ٍ ثَ٘لَطٗىٖ   اىبى لغشُتلوجِ 

 پیپت  5-2

 ثبؿذ.هَسد تَافك تَل٘ذوٌٌذُ ٍ هـتشٕ  ث٘يپ٘پت ثبٗذ عشاحٖ ًَن 
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 ًاهِکتاب

[1] ISO 4802 (all parts), Glass - Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass 

containers -Methods of test 

ِ ؿػغَ  داخلٖ ظشٍ   ٖآثىبفتهمبٍهت  - إ ٘ـِؿَاصم ل، 13955 هلٖ اٗشاى ؿوبسُ ٕاػتبًذاسدّبهجوَػِ  -یادآٍری  إ ٘ـد

 ؿذُ اػت. تذٍٗي ، ISO 4802هجوَػِ اػتبًذاسد  ّٕب لؼوتثب اػتفبدُ اص ثشخٖ 

[2] ISO 8871 (all parts), Elastomeric parts for aqueous parenteral preparations 

ٖ     لغؼدبت ، 10250هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  ٕاػتبًذاسدّبهجوَػِ  -یادآٍری ثدب اػدتفبدُ اص ثشخدٖ     اتػدتَهتش ثدشإ هصدبس  داسٍٗد

 ؿذُ اػت. تذٍٗي ، ISO 8871هجوَػِ اػتبًذاسد  ّٕب لؼوت

 


