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  به نام خدا
  آشنایی با موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

  قانون اصلاح قوانین و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی            3موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب بند یک ماده            
  دوین و نــشر اســتانداردهای ملــی  تنهــا مرجــع رســمی کــشور اســت کــه عهــده دار وظیفــه تعیــین، تــ1371ایــران، مــصوب بهمــن مــاه 

  . می باشد) رسمی( 
 موسسه، صـاحبنظران مراکـز و موسـسات علمـی،           *های مختلف توسط کمیسیون های فنی مرکب از کارشناسان        تدوین استاندارد در حوزه   

تولیدی، فناوری و تجـاری  پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می شود و کوششی همگام با مصالح ملی و با توجه به شرایط         
تولید کنندگان، مصرف کنندگان، صـادرکنندگان و واردکننـدگان، مراکـز           : است که از مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل           

پیش نویس استانداردهای ملی ایـران بـرای نظـر خـواهی بـرای              . علمی تخصصی، نهادها و سازمانهای دولتی و غیر دولتی حاصل می شود           
مراجع ذینفع و اعضای کمیسیون های فنی مربوط ارسال می شود و پس از دریافت نظرات و پیشنهادها در کمیته ملی مـرتبط بـا آن رشـته                            

  . چاپ و منتشر می شود) رسمی(طرح و در صورت تصویب به عنوان استاندارد ملی 
 و با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پـس از        پیش نویس استانداردهایی که توسط موسسات و سازمان های علاقمند و ذیصلاح           

بدین ترتیب استانداردهایی ملی تلقـی مـی شـود کـه     . طرح و بررسی در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ و منتشر می گردد             
ارد تـشکیل مـی دهـد بـه تـصویب           تدوین و در کمیته ملی مربوط که موسسه استاند        » 5«براساس مفاد نوشته شده در استاندارد ملی شماره         

  . رسیده باشد
 کمیـسیون بـین المللـی الکتروتکنیـک     ISO(1(موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین المللـی اسـتاندارد               

)IEC(2         و سازمان بین المللی اندازه شناسی قانونی )OIML(3         یی   کمیسیون کدکس غذا   4 است و به عنوان تنها رابط)CAC( 5    در کشور  
در تدوین استانداردهای ملی ضمن توجه به شرایط کلی و نیازمندی های خاص کشور، از آخرین پیـشرفت هـای علمـی،                    . فعالیت می کند  

  . فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بین المللی بهره گیری می شود
ین پیش بینی شده در قانون به منظور حمایت از مصرف کنندگان، حفظ             موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت مواز          

سلامت و ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینـان از کیفیـت محـصولات و ملاحظـات زیـست محیطـی و اقتـصادی، اجـرای بعـضی از                             
. ی عـالی اسـتاندارد اجبـاری نمایـد        یا اقلام وارداتی، با تصویب شورا     / استانداردهای ملی ایران را برای محصولات تولیدی داخل کشور و           

موسسه می تواند به منظور حفظ بازارهای بین المللی برای محصولات کشور، اجرای اسـتاندارد کالاهـای صـادراتی و درجـه بنـدی آن را                          
، آمـوزش،   همچنین برای اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمان هـا و موسـسات فعـال در زمینـه مـشاوره                     . اجباری نماید 

) واسـنجی (بازرسی، ممیزی و صدور گواهی سیستم های مدیریت کیفیت و مدیریت زیست محیطی، آزمایشگاه هـا و مراکـز کالیبراسـیون                  
وسایل سنجش، موسسه استاندارد اینگونه سازمانها و موسسات را براساس ضوابط نظام تایید صلاحیت ایران ارزیابی می کند و در صورت                     

ترویج دسـتگاه بـین المللـی یکاهـا،         . م، گواهی نامه تایید صلاحیت به آنها اعطا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید               احراز شرایط لاز  
وسایل سنجش، تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی از دیگـر       ) واسنجی(کالیبراسیون  

  . وظایف این موسسه می باشد
  

                                                 
  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران * 

1- International Organization for Standardization 
2 -International Electrotechnical Commission 
3 - International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie 
Legal) 
4 -Contact point 
5 -Codex Alimentarius Commission  



 

  کمیسیون فنی تدوین استاندارد
 تزریقی درپوشهای : هفتمقسمت -ظروف ولوازم فرآورده های دارویی تزریقی"

  "پوشاندن بخش پلاستیکی آلومینیم بدون -پلاستیک

  :یا نمایندگی/ وسمت                                                   :رئیس

 کشاورزی، سوسن     

  )دکترای داروسازی(

 –وزارت بهداشت ، درمان و آمـوزش  پزشـکی           

  اداره کل نظارت بر امور دارو تهران

      :دبیر

  مانیا عسکری نیا 

  )لیسانس شیمی(

اداره  کل استاندارد و تحقیقـات صـنعتی اسـتان           
  کرمان

              :اعضاء

  بیگلری ، محمد

  )لیسانس مهندسی شیمی(

  شرکت دارو شیشه 
  )سهامی خاص(

  بصیرنیا، حلیه 
  )لیسانس مهندسی پزشکی(

  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 

  دانافر، فروه
  )        دکترای داروسازی (

ــان ،آمــوزش پزشــکی    –وزارت بهداشــت، درم
 معاونت نظارت بر امور دارو و غذا کرمان

  شعبانی، محمد جعفر
     ) لیسانس مهندس شیمی(

      

  کارخانجات شیشه دارویی مفید  
  )موسسه مکتب امیرالمومنین(

          کلانتری، شهرام 
  )                       دکترای داروسازی(

  وزارت بهداشت، درمان آموزش و پزشکی،
  معاونت نظارت بر امور دارو و غذا کرمان

  موسوی حجازی، مینو سادات 
  )لیسانس بهداشت حرفه ای(

  ه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران موسس

    هدایت، سید پیمان                           
  )لیسانس شیمی کاربردی (

شرکت شیشه مینا                                       



 

  

  

  

  گفتارپیش
 -درپوشهای تزریقی پلاستیک  : فتم  قسمت ه - ظروف ولوازم فرآورده های دارویی تزریقی      "استاندارد  

هـای مربـوط توسـط    نـویس آن درکمیـسیون   کـه پـیش  "آلومینیم بدون پوشاندن بخش پلاستیکی     
مؤسسۀ استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران  تهیه و تدوین شده ودر یکصد و شصت و دومین جلـسه                   

گرفته است ، اینک بـه      مورد تصویب قرار     23/11/1386کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ     
 قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسۀ استاندارد و تحقیقـات صـنعتی ایـران،               3استناد بند یک مادۀ     

  .شود، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371مصوب بهمن ماه 
 صـنایع، علـوم و      ۀهای ملی و جهانی در زمین ـ      تحولات و پیشرفت   با حفظ همگامی و هماهنگی      برای

 ایران در مواقع لزوم تجدید نظر خواهد شد و هـر پیـشنهادی کـه بـرای                  ملیهای  دمات، استاندارد خ
 توجـه  این استانداردها ارائه شود، هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مـورد         تکمیلاصلاح و   

  .کرداستفاده استانداردهای ملی نظر  آخرین تجدیداز باید همواره ،بنابراین. قرار خواهد گرفت
  

 :یر استمورد استفاده قرار گرفته به شرح ز این استاندارد ۀتهیخذی که برای Ĥ و ممنبع

ISO 8362-7:2006(E) injection containers and accessories Part 7: injection caps 

made of aluminium-plastics combinations without over lapping plastics part 
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درپـوش هـای    :  قـسمت هفـتم      –روف ولوازم فرآورده های دارویی تزریقـی        ظ
   پوشاندن بخش پلاستیکیآلومینیوم بدون -لاستیک  پتزریقی

     هدف ودامنه کاربرد1
 پلاسـتیک   - آلومینیوم  ترکیب باتزریقی  درپوشهای  ویژگیهای  هدف از تدوین این استاندارد، تعیین       

را برای لوله شیشه ای تزریقی در جاهایی که قسمتهای پلاستیکی همپوشـانی بـا قطـر بدنـه ویـال                    

سـال  : 9427-4اسـتاندارد ملـی ایـران        و   1386 سـال    :9427-1مطابق استاندارد ملی ایران     ندارد و   

  .آمده است  1386

    مراجع الزامی2
تاندارد به آنها ارجـاع داده شـده اسـت بـدین     مدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که درمتن اس      

درمورد مراجع دارای تاریخ چـاپ و       . ترتیب آن مقررات جزئی از این استاندارد محسوب می شود         

معهـذا بهتـر   . تجدید نظر، اصلاحیه ها و تجدید نظرهای بعدی این مدارک مـورد نظـر نیـست          / یا

ن اصلاحیه هـا و تجدیـد نظرهـای مـدارک           است کاربران ذینفع این استاندارد، امکان کاربرد آخری       

تجدید نظر ، آخرین    / در مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و یا       . الزامی زیر را مورد بررسی قرار دهند      

اسـتفاده ازمراجـع زیـر    . چاپ ویا تجدید نظر آن مدارک  الزامی ارجاع داده شده مورد نظـر اسـت          

  :برای کاربرد این استاندارد الزامی است

  ، در پوشهای آلومینیومی برای شیشه های سترون1377سال : 4527ارد ملی ایران استاند  2-1

  ، ویالهای تزریقی ساخته شده از لوله های شیشه ای1386سال : 9427-1استاندارد ملی ایران  2-2

2-3 ISO 2768-1, General tolerances –Part 1: Tolerances for linear and angular 

dimensions without individual tolerance indications 



 

2-4 ISO 2768-2, General tolerance –Part 2: Geometrical Tolerances for 

features  without individual tolerance indications 

2-5 ISO 7500-1 metalic materials- Verification of static uniaxial testing 

machines-Part 1: Tension/compression testing machines-Verification and 

calibration of the force-measuring system 

2-6 ISO 8362-3,Injection containers and accessories-Part3:Aluminium caps 

for injection vials 

2-7 ISO 8362-4:2003,injection containers and accessories-Part4: Injection 

Vials made of moulded glass 

2-8 ISO 8362-6,Injection containers for injectables and accessories-Part6: 

Caps made of aluminium-plastics combinations for injection vials 

2-9 U.S.P 29 : General (Requirements for tests and Assay ) 

  

  انواع   طبقه بندی 3
  :یقی باید به صورت زیر طبقه بندی شوند درپوش های تزر

   روی آن لاستیکی ش پدرپوش آلومینیومی با سوراخی در مرکز وبدون پوش : OB نوع-

روی لاسـتیکی   پ پوشـش در پوش آلومینیومی که کاملاً قابل جدا شدن است، وبـدون            : OD نوع   -

  .آن

   رواداریود   ابعاد و حد4
  ابعاد کلی   4-1

   ، یا صورتهای دیگر از انواع1یورپوش های مربوطه چه به صورت مسطح، حلق انواع دکلیه ابعاد 

  . باشند1 و جدول 1درپوش های تزریقی، باید مطابق با ابعاد مندرج در شکل 

                                                 
1 -Ring- shaped 



 

    اسـتاندارد ملـی ایـران      4 شیشه ای باید مطابق بـا بنـد          لولهابعاد شیشه های تزریقی ساخته شده از        

  . باشد 1386سال : 1-9427

 اسـتاندارد   4باید مطابق بـا بنـد       شیشه به روش قالب گیری      شیشه های تزریقی ساخته شده      ابعاد  -

  .باشد1386سال : 9427-4 ملی ایران

 نشان داده شـده اسـت فقـط بـرای           1ر پوش های تزریقی همانگونه که درشکل        د شکل   -یادآوری

  .کسب اطلاع بیشتر می باشد 

     حد رواداری4-2
  اسـتاندارد بـین المللـی     و ISO 2768-1بـین المللـی   اسـتانداردهای  حد رواداری باید مطابق با 

 ISO 2768-2 باشد .  

  1  علائم اختصاری5
 باید  نام گذاری .  گذاری گردند  ناملاستیک آلومینیومی باید بر طبق نوع آنها        پدر پوش های تزریقی     

نـوع درپـوش و      بخش این استاندارد توسط حروف     شماره و بعد از آن    بیان شود   » درپوش«با واژه   

  .اندازه اسمی ظرف یا شیشه ذکر شودبعد 

 طبـق ایـن     13 بـا انـدازه اسـمی        ODنـوع   آلومینیـوم    -پلاستیکییک درپوش تزریقی    : برای مثال 

  . استاندارد به صورت زیر نوشته می شود

Cap     ISO    8362-7-OD-13 

    درپوشOD- 7-9427  ISIRI – 13در صورت دریافت پروانه کاربرد علامت استاندارد        

  

  

                                                 
1-Designation 



 

  ابعاد بر حسب میلیمتر

  
  : راهنما

   پلاستیکیجزء) 1

  ISO 8362-3:2003استاندارد بین المللی درپوش تزریقی آلومینیومی بر طبق ) 2

  برشخط ) 3

  . مراجعه شود1برای ابعاد پارامترها، به جدول : یادآوری

   بندی در پوشپیکرشمای -1شکل 

  
  
  
  
  
  
  
  



 

  رپوش های تزریقی ابعاد د-1جدول
  ابعاد بر حسب میلیمتر 

  پارامترها

1 (2d 2 (3d 3(e  4 (2h  اندازه

  اسمی
1d 

1/0+  
    0   

  حداکثر   حداقل  حداکثر  حداقل  حداکثر   حداقل 

1h  

 حداکثر  حداقل   2/0±

13  3/13  13  8/15  3 8 3/6  3/7  4/8  

20  3/20  20  9/20  6  10  

168/0 242/0 

3/7  7/8  8/9  

حداکثر .  میلی متر بیشتر باشد    ±25/0 مقدار اسمی نباید از       تفاوت آن از      باید طبق توافق بین مصرف کننده وسازنده باشد و         2dقطر  )1

  . شده استبدون در نظر گرفتن رواداری داده مقادیر 

  . توافق سازنده و مصرف کننده باشد باید طبق 3dبعد از برداشتن جزء پلاستیکی، قطر 2

 میلـی متـر بیـشتر       ±022/0ی نبایـد از      تفاوت آن از مقدار اسـم       هم باید طبق توافق بین مصرف کننده وسازنده باشد و          eضخامت  )  3

  . شده باشدبدون در نظر گرفتن رواداری داده  و حداقل حداکثر . باشد

حدهای پائین و   . میلی متر باشد  ± 3مقدار عددی نباید بیش از      تفاوت آن از    ق مصرف کننده وسازنده باشد و        باید طبق تواف   2dقطر  ا)4

  .  داده شده استرواداریبالا بدون 
  

  

     الزامات6
  الزامات کلی  6-1

نوار پلاسـتیکی    به استثناء حداقل نیروی لازم برای برداشتن قسمت پلاستیک و کندن             الزامات کلی 

  .باشد  1386سال : 9427-6استاندارد ملی ایران با باید مطابق و قسمتهای مربوطه 

  



 

   و کندن نوار بطور کاملستیکی قسمت پلابرداشتن    نیروی لازم برای 6-2
اسـتاندارد بـین      طبـق  1در یک آزمون بوسیله ماشین کشش و فـشار کـلاس            نیروی لازم     6-2-1

 با سرعت کشش نشان داده شده  2ویژه که بطور مثال در شکل ا ضمیمه ب. ISO 7500-1المللی 

V    نیـوتن بدسـت مـی       100یک دامنه اندازه گیری بـالاتر از        دقیقه در    میلی متر در     100 ، بصورت 

  . می باشند3و2جداول  نتایج باید مطابق . آید

نیـروی جابجـایی     برای کنترل درپوشهای تزریقی  جدید، لازم است حداقل مقدار بـرای               6-2-2

در مـورد درپوشـهای تزریقـی بایـد فرآینـد           . طبق توافق بین مصرف کننده و سازنده تعیـین شـود          

 5-1 بنـد  1377سـال   : 4527استرلیزه کردن وضدعفونی کردن مطابق با استانداردهای ملـی ایـران    

  .انجام گردد

     بسته بندی ونشانه گذاری7
  . انجام شود1377سال : 4527 استاندارد ملی ایران 5بند بسته بندی ونشانه گذاری باید مطابق  با 

  
  

  a(تنظیم آزمون  b(محل فشار

  c(فشار 



 

  :راهنما

   میله وارد کننده فشار) 1

  فک های نگهدارنده) 2

  جهت نیروی کششی) 3

  بطری ) 4

  درپوش تزریقی آلومینیومی) 5

  لاستیکیپبخش ) 6

   کندن نوار بطور کامل  نمونه ای از تجهیزات برای تعیین نیروی لازم جهت برداشتن بخش پلاستیکی و-2شکل 

  ابعاد میله وارد کننده فشار -2جدول 
  ابعاد بر حسب میلیمتر

  r b  مقادیر اسمی 

13  5  8  

20  9  10  

  کندن نوار بطور کامللاستیکی و پ بخش برداشتن نیروی مورد نیاز برای - 3جدول 
   نیوتنبر حسبنیرو 

 اجزا برداشتننیروی لازم برای   اندازه اسمی

 )داکثرح (لاستیکی پ

نوار  کندننیروی لازم برای 

   )حداکثر(

13  25  30  

20  35  40  
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  7:  صفحه  
 

 


