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 ته وام خذا

 آضىایی تا ساصمان ملی استاوذاسد ایشان

لداًَى اكدلاق لدَاً٘ي ٍهمدشساذ هإػؼٔاػدساًذاسد ٍ زتم٘مداذ كدٌقسٖ        3ة تٌدذٗه هدادٓ   ػاصهاى هلٖ اػساًذاسداٗشاى تِ هَخ

زٌْاهشخـ سػوٖ وـَساػر وِ ٍؽ٘فٔ زق٘٘ي، زذٍٗي ٍ ًـش اػساًذاسدّإ هلٖ )سػدوٖ( اٗدشاى سا   1371اٗشاى،هلَب تْوي هاُ

 .تِ فْذُ داسد

ًؾدشاى هشاودض ٍ هإػؼداذ    ؿٌاػاى ػاصهاى، كداحة ّإ فٌٖ هشوة اص واس ّإ هخسلف دس وو٘ؼَ٘ىزذٍٗي اػساًذاسد دس حَصُ

ؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگام تا هلالح هلٖ ٍ تا زَخِ تِ ؿدشاٗظ زَل٘دذٕ،   فلوٖ، خظٍّـٖ، زَل٘ذٕ ٍ السلادٕ آگاُ ٍ هشزثظ اًدام هٖ

وٌٌدذگاى،  فٌاٍسٕ ٍ زداسٕ اػر ودِ اص هـداسور آگاّاًدِ ٍ هٌلدفأً كداحثاى حدك ٍ ًفدـ، ؿداهن زَل٘ذوٌٌدذگاى، هلدش           

ٖ  ّإ دٍلسٖ ٍ غ٘شوٌٌذگاى، هشاوض فلوٖ ٍ زخللٖ، ًْادّا، ػاصهاىوٌٌذگاى ٍ ٍاسدكادس ًدَٗغ   ؿدَد. خد٘ؾ  دٍلسٖ حاكدن هد

ٖ   ًفـ ٍ افضإ وو٘ؼَ٘ىاػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى تشإ ًؾشخَاّٖ تِ هشاخـ رٕ ؿدَد ٍ خدغ اص دسٗافدر     ّإ هشتَط اسػدا  هد

سِ عشق ٍ دس كَسذ زلَٗة، تِ فٌَاى اػساًذاسد هلٖ )سػوٖ( اٗدشاى اداج ٍ   ًؾشّا ٍ خ٘ـٌْادّا دس وو٘سٔهلٖ هشزثظ تا آى سؿ

 ؿَد.هٌسـش هٖ

ٖ    هٌذ ٍ رٕ ّإ فلالِ ًَٗغ اػساًذاسدّاٖٗ وِ هإػؼاذ ٍ ػاصهاى خ٘ؾ وٌٌدذ   كلاق ً٘ض تا سفاٗر ضَاتظ زق٘د٘ي ؿدذُ زْ٘دِ هد

ٖ    دسوو٘سِ هلٖ عشق، تشسػٖ ٍ دس كَسذ زلَٗة، تدِ فٌدَاى اػدساًذاسد هلدٖ اٗدشاى      ؿدَد. تدذٗي زشز٘دة،     اداج ٍ هٌسـدش هد

زذٍٗي ٍ دس وو٘سٔهلٖ اػدساًذاسد هشتدَط    5ؿَد وِ تش اػاع همشساذ  اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ اػساًذاسدّاٖٗ هلٖ زلمٖ هٖ

 ؿَد تِ زلَٗة سػ٘ذُ تاؿذ. وِ دس ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى زـى٘ن هٖ

(ISO)الوللٖ اػساًذاسد صهاى ت٘يػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى اص افضإ اكلٖ ػا
ٍ  2(IECالوللٖ الىسشٍزىٌ٘ده )  ،وو٘ؼَ٘ى ت٘ي1

(OIML)ؿٌاػٖ لاًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػاصهاى ت٘ي
ٖ    4اػر ٍ تِ فٌَاى زٌْدا ساتدظ   3 (CAC)وو٘ؼدَ٘ى ودذوغ غدزاٗ

دس وـدَس   5

ٕ     فقال٘ر هٖ ّدإ خداف وـدَس، اص آخدشٗي      وٌذ. دس زذٍٗي اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى ضوي زدَخِ تدِ ؿدشاٗظ ولدٖ ٍ ً٘اصهٌدذ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ الوللٖ تْشُ ّإ فلوٖ، فٌٖ ٍ كٌقسٖ خْاى ٍ اػساًذاسدّإ ت٘ي خ٘ـشفر

وٌٌذگاى، حفؼ ػدلاهر   تٌٖ٘ ؿذُ دس لاًَى، تشإ حواٗر اص هلش  زَاًذ تا سفاٗر هَاصٗي خ٘ؾ ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى هٖ

هت٘غدٖ ٍ السلدادٕ، اخدشإ تقضدٖ اص      ٘در هتلدَ ذ ٍ هلاحؾداذ صٗؼدر    ٍ اٗوٌٖ فشدٕ ٍ فوَهٖ، حلَ  اعوٌ٘اى اص و٘ف

اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى سا تشإ هتلَ ذ زَل٘ذٕ داخن وـَس ٍ/ٗا اللام ٍاسدازٖ، تا زلَٗة ؿَسإ فدالٖ اػدساًذاسد، اخثداسٕ    

اسد وا ّدإ كدادسازٖ ٍ   الوللدٖ تدشإ هتلدَ ذ وـدَس، اخدشإ اػدساًذ       زَاًذ تِ هٌؾَس حفؼ تاصاسّدإ تد٘ي  وٌذ. ػاصهاى هٖ

ّا ٍ هإػؼاذ فقدا  دس   وٌٌذگاى اص خذهاذ ػاصهاى تٌذٕ آى سا اخثاسٕ وٌذ. ّوچٌ٘ي تشإ اعوٌ٘اى تخـ٘ذى تِ اػسفادُ دسخِ

ُ  ّإ هذٗشٗر و٘ف٘ر ٍ هذٗشٗر صٗؼرصهٌ٘ٔ هـاٍسُ، آهَصؽ، تاصسػٖ، هو٘ضٕ ٍ كذٍسگَاّٖ ػ٘ؼسن ّدا ٍ   هت٘غٖ، آصهاٗـدگا

ّا ٍ هإػؼاذ سا تش اػداع ضدَاتظ ًؾدام     گًَِ ػاصهاى ثشاػَ٘ى( ٍػاٗن ػٌدؾ، ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗيهشاوض ٍاػٌدٖ )وال٘

ّدا  ّا افغا ٍ تش فولىشد آىوٌذ ٍ دس كَسذ احشاص ؿشاٗظ  صم، گَاٌّ٘اهٔ زأٗ٘ذ كلاح٘ر تِ آى زأٗ٘ذ كلاح٘ر اٗشاى اسصٗاتٖ هٖ

ػٌدٖ ٍػاٗن ػٌدؾ، زق٘٘ي ف٘اس فلضاذ گشاًثْا ٍ اًدام زتم٘ماذ واستشدٕ ًؾاسذ هٖ وٌذ. زشٍٗح دػسگاُ ت٘ي الوللٖ ٗىاّا، ٍا

 تشإ اسزمإ ػغح اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى اص دٗگش ٍؽاٗف اٗي ػاصهاى اػر.

                                                 

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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 گفتاسپیص

ًَٗغ آى دس  وِ خ٘ؾ«  ّإ زضسٗمٍٖٗا  ّٕا دسخَؽ: 2لؼور –ؽشٍ  زضسٗك ٍ لَاصم خاًثٖ آى »اػساًذاسد 

ى اػساًذاسد هلٖ اٗدشاى تدِ   إ تِ فٌَا الوللٖ/هٌغمِ ّإ هشتَط تش هثٌإ خزٗشؽ اػساًذاسدّإ ت٘يوو٘ؼَ٘ى

ؿـلذ ٍ ػدٖ ٍ  زِْ٘ ٍ زذٍٗي ؿذُ، دس  5، اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 7سٍؽ اؿاسُ ؿذُ دس هَسد الف، تٌذ 

زلدَٗة ؿدذ. اٌٗده اٗدي      07/12/1395هدَس   هٌْذػدٖ خضؿدىٖ   اخلاػِ٘ وو٘سٔ هلٖ اػساًذاسد ّفسو٘ي 

ٍ همدشساذ هإػؼدِ اػدساًذاسد ٍ زتم٘مداذ كدٌقسٖ      لاًَى اكلاق لَاً٘ي  3اػساًذاسد تِ اػسٌاد تٌذ ٗه هادٓ 

 ؿَد. ، تِ فٌَاى اػساًذاسد هلٖ اٗشاى هٌسـش ه1371ٖاٗشاى، هلَب تْوي هاُ 

ػداخساس ٍ ؿدَ٘ٓ    -)اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى 5اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى تش اػاع اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 

ّإ هلٖ ٍ خْاًٖ دس صهٌ٘دِ   تا زتَ ذ ٍ خ٘ـشفر ؿًَذ. تشإ حفؼ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگًٖگاسؽ( زذٍٗي هٖ

هلٖ اٗشاى دس كَسذ لضٍم زدذٗذًؾش خَاٌّذ ؿذ ٍ ّش خ٘ـدٌْادٕ ودِ    كٌاٗـ، فلَم ٍخذهاذ، اػساًذاسدّإ

تشإ اكلاق ٗا زىو٘ن اٗي اػساًذاسدّا اسائِ ؿَد، دس ٌّگام زدذٗذًؾش دسوو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشتدَط، هَسدزَخدِ   

 ، تاٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي زدذٗذًؾش اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى اػسفادُ وشد.تٌاتشاٗيلشاسخَاّذگشفر. 

زْ٘دِ ٍ  « هقداد  ٗىؼداى  »تدِ سٍؽ  إ صٗدش   الوللٖ/هٌغمِ اٗي اػساًذاسد هلٖ تش هثٌإ خزٗشؽ اػساًذاسد ت٘ي

ٖ  زذٍٗي ؿذُ  تاؿدذ ٍ هقداد  ٗىؼداى اػدساًذاسد     ٍ ؿاهن زشخوِ زخللٖ واهن هسي آى تِ صتاى فاسػدٖ هد

 إ هضتَس اػر: وللٖ/هٌغمِال ت٘ي

ISO 8362-2:2015, Injection containers and accessories -Part 2:Closures for injection vials 
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 مقذمه

ا ػدسَهشٕ هدَسد ًؾدش تدشإ اػدسفادُ       ّٕا دسخَؽهـخق وشدى ؿىن، اتقاد، الضاهاذ  ،اػساًذاسداٗي ّذ  

 ّٕا فشآٍسدُٕ ااٍلِ٘ هٌاػة تش ٕتٌذ تؼسِهَاد  ،ُ اص هَاد ا ػسَهشٕػاخسِ ؿذ ّٕا دسخَؽ. تاؿذٖ هداسٍٖٗ 

ّدإ  ّدإ دسخدَؽ ؽدش ، اتقداد دسخدَؽ     تٌدذٕ ػ٘ؼدسن  تِ هٌؾَس حفدؼ ٗىدداساگٖ آب  . تاؿذٖ هزضسٗمٖ 

ّإ هشتَعِ اػساًذاسد وِ دس تخؾ عَس ّواىّا(، ّا )وحإ ٍ ولاّهّإ ؿ٘ـِا ػسَهشٕ تاٗذ تا اتقاد ٍٗا 

ISO 8362  ،اػر، ػاصگاس تاؿٌذ. ؿذُ هـخق 

 تاؿدٌذ ٖ هد اص هتلَ ذ داسٍٖٗ  ًاخزٗش ٖٗخذالؼور اٍلِ٘ ػاخسِ ؿذُ اص هَاد ا ػسَهشٕ  ٕتٌذ تؼسِاخضإ 

 ؿَد.دس ػاخر اٗي اخضاء تِ واس تشدُ هٖ 1زَل٘ذ تٌاتشاٗي اكَ  سٍؽ كت٘ح زَل٘ذ دس

 تاؿذ.، ه9427ٖ-2 اى ؿواسُاٗي اػساًذاسد ٗه لؼور اص هدوَفِ اػساًذاسدّإ هلٖ اٗش
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 يیال های تضسیقی های دسپًش: 2قسمت -ظشيف تضسیق ي لًاصم جاوثی آن 

 هذف ي دامىه کاستشد 5

 ّٕا دسخَؽ ٕگزاس ًـاًٍِ  ٕفولىشدٍ الضاهاذ  ّذ  اص زذٍٗي اٗي اػساًذاسد، زق٘٘ي ؿىن، اتقاد، هَاد

 .تاؿذٖ ه ، ISO 8362-1  ٍISO 8362-4روش ؿذُ دس اػساًذاسدّإ  ّٖإ زضسٗمٍٗا 

 واستشد ًذاسد. 1تا سٍوؾ هاًـ ّٕا دسخَؽالضاهاذ اتقادٕ اٗي اػساًذاسد دس هَسد 

 .تاؿٌذٖ ه تاسهلش  ٗههـخق ؿذُ دس اٗي اػساًذاسد  ّٕا دسخَؽ

هاّ٘در ٍ   ٘شأثزد زتر  ؿذذ تِ زَاًذٖ هآى  اًثاسؽٍ اٗوٌٖ هتلَ ذ داسٍٖٗ ح٘ي زَل٘ذ ٍ ، خلَف، خاٗذاسٕ لذسذ –یادآيسی

 اٍلِ٘ لشاس گ٘شد. ٕتٌذ تؼسِفولىشد 

 مشاجع الضامی 2

اػدر.   ؿدذُ  دادُّا اسخاؿ كَسذ الضاهٖ تِ آىدس هشاخـ صٗش ضَاتغٖ ٍخَد داسد وِ دس هسي اٗي اػساًذاسد تِ

 ؿًَذ. زشز٘ة، آى ضَاتظ خضئٖ اص اٗي اػساًذاسد هتؼَب هٖتذٗي

ِ  وِ تِ هشخقٖ تا روش زاسٗخ اًسـاسدسكَسزٖ ّدا ٍ زدذٗدذًؾشّإ تقدذٕ آى    اسخاؿ دادُ ؿذُ تاؿذ، اكدلاح٘

ّدا اسخداؿ دادُ ؿدذُ    آٍس ً٘ؼر. دس هَسد هشاخقٖ وِ تذٍى روش زاسٗخ اًسـداس تدِ آى  تشإ اٗي اػساًذاسد الضام

 آٍس اػر.ّإ تقذٕ تشإ اٗي اػساًذاسد الضاماػر، ّوَاسُ آخشٗي زدذٗذًؾش ٍ اكلاحِ٘

 شإ واستشد اٗي اػساًذاسد الضاهٖ اػر:اػسفادُ اص هشاخـ صٗش ت

2-1 ISO 48, Rubber, vulcanized or thermoplastic- Determination of hardness (hardness     

between 10 IRHD and 100 IRHD) 

سٖ ػخسٖ  ػس٘ه ٍلىاً٘ذُ ٗدا گشهداًشم )ػدخ    ٘شٕگ اًذاصُسٍؽ  - ػس٘ه ، 1381: ػا  654اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -یادآيسی

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 48:2007تا اػسفادُ اص اػساًذاسد (  IRHD 10  ٍIRHD 100ت٘ي

2-2   ISO 3302-1, Rubber - Tolerances for products - Part 1: Dimensional tolerances 

2-3   ISO 3302-2, Rubber - Tolerances for products - Part 2: Geometrical tolerances 

 

2-4  ISO 7619-1, Rubber, vulcanized or thermoplastic- Determination of indentation 

hardness - Part 1: Durometer method (Shore hardness) 

ِ زق٘د٘ي ػدخسٖ   - ػس٘ه ٍلىاً٘ضُ ٗا گشهداًشم  ، 1391: ػا  16171-1 اػساًذاسد هلٖ اٗشاى -یادآيسی : 1لؼدور  - ٕا دًذاًد

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 7619-1: 2010تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  سٍؽ آصهَى-سٍؽ ػخسٖ ػٌح )ػخسٖ ؿَس( 

                                                 

1- Barrier-coated  
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2-5  ISO 8362-1, Injection containers and accessories - Part 1: Injection vials made of glass 

tubing 

ِ ٍٗا  ّإ زضسٗك : 1لؼور -ؽشٍ  ٍ لَاصم زضسٗك ، 1392: ػا  9427-1اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -یادآيسی اص لَلدِ   ذُؿد  ػداخس

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 8362-1:2009تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  إ ٘ـِؿ

2-6 ISO 8362-4, Injection containers and accessories - Part 4: Injection vials made of 

moulded glass 

ّإ زضسٗك ػاخسِ ؿذُ اص ؿ٘ـِ ٍٗا  :4لؼور  -ؽشٍ  ٍ لَاصم زضسٗك، 1392: ػا  9427-4اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -یادآيسی

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 8362-4: 2011تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  ؿذُ ٗضٕس لالة

2-7  ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use - 
Part 1: Extractables in aqueous autoclavates 

2-8  ISO 8871-4, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use - 
Part 4: Biological requirements and test methods 

ٖ : 4لؼور  -لغقاذ ا ػسَهش تشإ هلاس  داسٍئٖ، 1392: ػا  10250-4اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -یادآيسی -ّدا ٍ سٍؽ ٍٗظگد

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 8871-4: 2006اص اػساًذاسد  تا اػسفادُ ّإ آصهَى تَ٘لَطٗىٖ

2.9 ISO 8871-5:2005, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical 

use - Part 5: Functional requirements and testing  

  تىذی طثقه 9

 ؿًَذ: ٕتٌذ عثمِّإ زضسٗك تاٗذ تِ كَسذ صٗش ٍٗا  ّٕا دسخَؽ

 ؛1تلَته ضشتِ/ عشق تذٍى زضسٗمّٖإ ٍٗا  ّٕا دسخَؽ:  Aًَؿ 

  عشق ضشتِ/ تلَته؛تا  زضسٗمّٖإ ٍٗا ّإ  دسخَؽ: Bًَؿ 

 ضکل ي اتعاد 2

عدشق   1تاؿذ. ؿدىن   ،ؿذُ دادًُـاى  1 ٍ خذٍ  1ؿىن دس  وِٕ عَس تِتاٗذ  ّا دسخَؽاتقاد  ٍ ؿىن   2-5

 .دّذٖ هًـاى  سا A  ٍBدسخَؽ  دٍ ًَؿولٖ 

 

 اتقاد تِ ه٘لٖ هسش

                                                 

1- No-pop/blow-back  
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 Aوًع  -الف

 

 Bوًع  -ب

 :ساهىما

 داخلٖ تاؿذ.هدشإ اص  زش ٗضفشلغش داخلٖ ًثاٗذ    a                تذٍى عشق ضشتِ/ تلَته  1    

 Bي  Aوًع  های دسپًش تىذی تشکیةاتعاد ي  -5ضکل 

 

 

 های تضسیقیهای يیالاتعاد دسپًش -5جذيل 

 هسش ٘لٖه ِاتقاد ت
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 ّإ اتقاد ولٖ تاٗذ هغاتك تا اػساًذاسدّإسٍاداسٕ دٗگش هـخق ًـذُ تاؿذ، كَسذ  تِاگش  2-2

 ISO 3302-1   ٍISO 3302-2 ،َذ.ًهـخق ؿ 

هشاخقِ  1)تِ ؿىن  داس ػَسا ِ ٘گزاسٕ ًاح ؿٌاػِلشاس گشفسِ ًثاٗذ تا  2حتش سٍٕ فلٌ 1تشخؼسگٖاگش  2-9

 تاؿذ. هسش ٘لٖه 3/0ًثاٗذ ت٘ـسش اص ا ّتشخؼسگٖاسزفاؿ  ؿَد( زذاخن داؿسِ تاؿذ.

 اًذ ٍ لؼوسٖ اص ؿذُ  دادُوشدى ًـاى  تشخؼسِفمظ تِ هٌؾَس  A  ٍBًَؿ  ّٕا دسخَؽتشإ  ،1ؿىن دس  تشخؼسگٖ –یادآيسی

 .تاؿٌذٖ ًوالضاهاذ اٗي اػساًذاسد 

 هسش ٘لٖه 3/0تِ هٌؾَس زؼْ٘ن زَل٘ذ، لغش آى تاٗذ حذاوثش دسخَؽ هخشٍعٖ ؿىن اػر فلٌح  اگش 2-2

 تشإ 1ّإ هـخق ؿذُ دس خذٍ ّإ لثِ فلٌح تاٗذ تا سٍاداسٕصائذُّإ سٍاداسٕتاؿذ. ت٘ؾ اص دّاًِ 

 داؿسِ تاؿذ. رهغاتم d3لغش 

 دسخَؽ هوىي اػر گشد تاؿٌذ. ّٕا لثِّوِ  2-1

 ضىاسه گزاسی 1

سٕ ؿَد. ؿٌاػِ ؿٌاػِ گزا (ِ ؿَدقهشاخ 1ٍ ؿىن  1-4تٌذ صٗش)تِ تش اػاع  ًَؿ آى  زَاًذٖ هدسخَؽ 

 :ؿَدٖ هگزاسٕ تِ كَسذ صٗش ت٘اى 

 .ؿَدٖ هتقذ ًَؿ آى ًَؿسِ  اٗي اػساًذاسد تِ دًثا  آى اًذاصُ اػوٖ دسخَؽ ٍ ؿواسُاتسذا  

اٗي اػساًذاسد تِ كَسذ صٗدش ؿٌاػدِ گدزسإ     تا الضاهاذهغاتك  13تا اًذاصُ اػوٖ  زضسٗمٖتشإ ٍٗا   Aٗه ًَؿ دسخَؽ  -مثال

 :ؿَدٖ ه

-13-A ISIRI…… زضسٗمٖ ٍٗا  دسخَؽ 

 .  تاؿذٖ هدسج ؿواسُ اػساًذاسد، هٌَط تِ اخز هدَص اص ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى  -یادآيسی

                                                 

1- Spacers  

2- Flange 
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 مًاد 6

 تاؿٌذ.هغاتمر داؿسِ  ،7هَسد اػسفادُ تاٗذ تا الضاهاذ هـخق ؿذُ دس تٌذ  1هَاد ا ػسَهشٕ

لشاس  ازَولاٍ دس min 30 ( تِ هذذ2±121)C° دهإ تخاس اؿثاؿ دس دس وِٖ ٌّگاههَاد ا ػسَهشٕ تاٗذ 

تذٍى افضاٗؾ هتذٍدُ هـخق ؿذُ ٍ تذٍى اخسلا  دس خلَك٘اذ دس تشاتش دٍ اشخِ ػسشًٍٖ  گ٘شًذ،ٖ ه

 زاتؾ ّإ ػسشًٍٖ هَسد اػسفادُ اص لث٘نفولىشدٕ زتر ؿشاٗظ اػسفادُ فادٕ، هماٍم تاؿٌذ. دس ػاٗش سٍؽ

 تٖ ؿَد.اؿقِ لاتل٘ر هٌاػة تَدى هَاد تاٗذ اسصٗا

ًْاٖٗ  وٌٌذُ هلش آصهَى ؿذُ ٍ تِ ٍػ٘لِ  هثذأتا فشهَ ػَ٘ى ا ػسَهشٕ تاٗذ دس  ؿذُ ػاخسِ ّٕا دسخَؽ

تا ًَؿ ًوًَِ ٍ اًغثاق آى تا زَافماذ لثلٖ اص  ّش هتوَلِؿًَذ. زَل٘ذوٌٌذگاى دسخَؽ تاٗذ هغاتمر  ٘ذزائ

 لتاػ الضاهاذ فولىشدٕ ٍ هشغَت٘ر سا زضو٘ي ًواٌٗذ.

 عملکشدی الضامات  9

 کلیات 9-5

ّإ ا ػسَهشٕ هَسد تِ ؿشاٗظ دسخَؽ هشتَط، حذالن الضاهاذ (4-7زا  2-7)تٌذصٗش الضاهاذ هـخق ؿذُ دس

 وٌذ.سا ت٘اى هٖ وٌٌذُ هلش لثَ  

 الضامات فیضیکی 9-2

 سختی     9-2-5

تش سٍٕ ًوًَِ ، ISO 7619-1هغاتك تا اػساًذاسد  وِٖ ٌّگاه وٌٌذُ هلش ت٘ي زَل٘ذوٌٌذُ ٍ  هَسدزَافكػخسٖ 

خاٗگضٗي  عَس تِاخسلا  داؿسِ تاؿذ. ، Shore A 5± ًثاٗذ اص همذاس اػوٖ ت٘ؾ اص ؿَدٖ هآصهَى خاف آصهَى 

اًدام ؿَد. ،  ISO 48آصهَى ؿَد. اگش آصهَى هغاتك تا  ISO 48هغاتك اػساًذاسد  زَاًذٖ هػخسٖ دسخَؽ 

 تاؿذ.زفاٍذ داؿسِ ،  IRHD  5±ًثاٗذ اص ًَؿ ًوًَِ آى ت٘ؾ اص ػخسٖ ه٘ىشٍ 

 2وفًرپزیشی     9-2-2

 تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد. ، ISO 8871-5:2005اػساًذاسد  4.1تٌذ صٗشالضاهاذ 

 9ضذن تکه تکه     9-2-9

 تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد. ، ISO 8871-5:2005اػساًذاسد ،  4.2تٌذ صٗشالضاهاذ 

                                                 

1- Elastomeric material  

2 - Penetrability 
3- Fragmentation 
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 ًل آتیلخًددسصگیشی ي آصمًن استحکام دستشاتش مح     9-2-2

 تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد. ،ISO 8871-5:2005اػساًذاسد  4.3تٌذصٗشاهاذ الض

 آصمًن استحکام دس تشاتش محلًل سوگی 9-2-1

 4-2-7تٌذ صٗشاگش ًوًَِ آصهَى هغاتك  تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد. ISO 8871-5:2005اػساًذاسد  4.4تٌذ صٗشالضاهاذ 

 اٗي صٗشتٌذ تِ آصهَى خذاگاًِ ً٘اص ً٘ؼر. هغاتكٍ  وٌذٖ هتاؿذ، الضاهاذ اٗي صٗشتٌذ سا ً٘ض تشآٍسدُ 

 کهىگیدس تشاتشمقايمت       9-2-6

هَسد زَافك  وٌٌذُ هلش حذاوثش صهاى ت٘ي زاسٗخ زَل٘ذ ٍ هلش  داسٍٖٗ تْسش اػر ت٘ي زَل٘ذوٌٌذُ دسخَؽ ٍ 

 لشاس گ٘شد. 

هَسد  وٌٌذُ  هلشزَػظ  وِٖ ٌّگاهدسخَؽ تاٗذ خلَك٘اذ فولىشدٕ خَد سا دس عَ  فوش هتلَ  داسٍٖٗ 

 ، حفؼ وٌذ.گ٘شدٖ هآصهَى خاٗذاسٕ  لشاس 

 ISO 2230ٍاتؼسِ اػر. خْر اعلافاذ ت٘ـسش دس اٗي هَسد تِ اػساًذاسد  خاتداٖٗوٌْگٖ تِ ؿشاٗظ ًگْذاسٕ ٍ  –یادآيسی

 هشاخقِ ؿَد.

 الضامات ضیمیایی 9-9

 تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد.،  ISO 8871-1دس اٗي هَسد الضاهاذ اػساًذاسد 

 الضامات تیًلًطیکی 9-2

 تاٗذ تىاس تشدُ ؿَد.،  ISO 8871-4اػساًذاسد  الضاهاذدس اٗي هَسد 

 الضامات آلًدگی ته رسات 9-1

ؽ تْسش اػر ٍٗظگٖ ٍ سٍآلَدگٖ آًْا تِ رساذ تِ حذالن تشػذ. تْسش اػر عَسٕ زَل٘ذ ؿًَذ وِ  ّا دسخَؽ

وِ دس اٗي هَسد دسخَؽ هغاتك  ؿَدٖ هَكِ٘ آى تاؿذ. ز وٌٌذُ هلش هَسد زَافك ت٘ي زَل٘ذوٌٌذُ دسخَؽ ٍ 

  آصهَى ؿَد.،  ISO 8871-3تا اػساًذاسد 

 گزاسی وطاوه 8

هغاتك تا ؿٌاػِ گزاسٕ روش ؿذُ دس  زَاًٌذٖ هؿذُ هغاتك تا الضاهاذ اٗي اػساًذاسد  ٕتٌذ تؼسِ ّٕا دسخَؽ

   سٕ ؿًَذ.ا، ًـاًِ گز5تٌذ 
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[1] ISO 2230, Rubber products - Guidelines for storage 

 تدا  ٘ىٖ ػدس هتلدَ ذ   ٕاًثداسداس  ّٕدا  دػدسَسالقون  - ػدس٘ه ، 1392: ػا  9495اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -یادآيسی

 ؿذُ اػر. ، زذٍٗيISO 2230اػسفادُ اص اػساًذاسد 

 

[2] ISO 15378, Primary packaging materials for medicinal products - Particular 

requirements for the application of ISO 9001:2000, with reference to Good 

Manufacturing Practice (GMP) 

الضاهاذ ٍٗظُ تشإ وداستشد  -تشإ هتلَ ذ داسٍٖٗ  ٕتٌذ تؼسِهَاد اٍلِ٘ ، 1392: ػا  15378اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -یادآيسی

ؿذُ  ، زذٍٗيISO 15378تا اػسفادُ اص اػساًذاسد (GMP) تا زَخِ تِ سٍؽ خَب زَل٘ذ 1388ػا   9001اٗضٍ -اػساًذاسد اٗشاى 

 اػر.

 


