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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران 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 

بـه   29/6/90ري مـورخ  نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي ادا
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و گاهآ 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   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .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  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
ك المللـي الكتروتكني ـ  بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي مچنينه . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 اتفلـز  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها
  

                                                 
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

براي تزريق كننده هاي قلمي مورد استفاده در  هادرزبند: 3قسمت  –سيستم هاي قلمي  «
  »پزشكي 

  
  : رئيس

  
  يا نمايندگي/سمت و

 سيد شهابمعينيان، 

  )    فوق ليسانس شيمي(
  

  كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسي پزشكي –پژوهشگاه استاندارد 

 
 
  

    :دبير
 فرجي، رحيم  

 )ليسانس شيمي كاربردي(

  

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي –پژوهشگاه استاندارد 

 
 
  

    )اسامي به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء
  احمدزاده، بهاره

  )   انس پرستاريليس(
  

  البرز كرج  فوق تخصصي بيمارستانپرستار  سر
  

افتخاريان، نسرين                                          
)                                    فوق ليسانس شيمي(
  

  بهرامي، محمد
                        )                  ليسانس صنايع(
  

 فرشيد ، جزايري

 )دكتراي داروسازي(

 
                غلامحسين دوست، رزق

  )مديريت ليسانس فوق(
  

سروري، فريده                                              
  )فوق ليسانس ميكروبيولوژي(
  

  شهربايي، هانيه 
  )سانس شيميلي(
  

  شركت سها
  
  

  انجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي، دندانپزشكي و آزمايشگاهي
  
  

  كارشناس خبره موسسه سرم سازي رازي
  
  

   گروه پژوهشي مهندسي پزشكيسرپرست  -پژوهشگاه استاندارد 
 
  

  كارشناس اداره كل استاندارد تهران
  
  

  شركت سهااس آزمايشگاه كارشن
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 صيادي، سعيد 

  )فوق ليسانس الكترونيك(
 

  امل شركت بهساز طبعمدير 

  ضياپور، يونس
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  كربلايي، حميد
  )فوق ديپلم مكانيك(
  

  كفعمي خراساني ، شيما 
   )دكتراي داروسازي(

  شركت امين كيفيت بصيركارشناس 
 
  
 

  نسازمان ملي استاندارد ايرا نظارت بر اجراي استاندارد كل اداره
  

 كارشناس آزاد

  
  

عدل نسب، لاله                                            
  )دكتراي شيمي تجزيه(
  

  مهرپور، رامش
  )صنايعليسانس (
  

  نوائي، سهراب
 )ليسانس صنايع(

 
                                                               

  هيأت علمي گروه پژوهشي شيميعضو  - پژوهشگاه استاندارد
  
  

  گروه پژوهشي ميكروبيولوژي كارشناس  –پژوهشگاه استاندارد 
  
  

  شركت مددبخش
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  فهرست مندرجات

  صفحه                                عنوان                                                                                      
  ب  استاندارد سازمان ملي با آشنايي

  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
  ح  پيش گفتار

  ز  مقدمه
  1  هدف و دامنه كاربرد  1
  1  مراجع الزامي  2
 2  طبقه بندي    3

 2  شكل و ابعاد    4

 3  شناسه گذاري  5

 3  مواد  6

 4   الزامات  7

 4  يالزامات فيزيك 7-2

  4  شيميايي الزامات 7-3

 5  نشانه گذاري  8

  6  آزمون نشتي )الزامي( الف پيوست
  8  كتاب نامه) اطلاعاتي(پيوست ب 
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  گفتار  پيش
 بـراي تزريـق كننـده هـاي قلمـي مـورد اسـتفاده         هادرزبنـد : 3قسـمت  –سيسـتم هـاي قلمـي   «  اسـتاندارد 

 ايـران  صـنعتي  تحقيقات و استاندارد مؤسسة توسط ربوطكميسيون هاي م كه پيش نويس آن در» در پزشكي
ــده و در  ــدوين ش ــه و ت ــد تهي ــار و چهارص ــكي   مينچه ــتاندارد مهندســي پزش ــي اس ــه مل ــيه كميت    اجلاس

 مقررات و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك مورد تائيد قرار گرفته است، 19/08/1392 مورخ
منتشـر   ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، نعتيص تحقيقات و استاندارد مؤسسة

   .شودمي
خـدمات،   و علـوم  صـنايع،  زمينـة  در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   يـل تكم و اصـلاح  براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،    .گرفـت  خواهـد  قـرار  توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  . كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و مأخذي
  
ISO 13926-3 :2012, Pen systems - Part 3: Seals for pen-injectors for Medical use 
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  مقدمه
  اجزاي بسته بندي اوليه ساخته شده از مواد الاستومري به عنوان بخـش مهمـي از مـواد داروئـي بـه حسـاب       

  .اربرد دارددر توليد اين اجزا ك) cGMP1(از اينرو روش صحيح توليد رايج . مي آيند
منتشـر شـده    GMPو راهنمـاي   ISO 15378- INSO ملـي ايـران   در اسـتاندارد براي مثال ) cGMP(اصول 

  .بوسيله اتحاديه اروپا و ايالات متحده آمريكا شرح داده شده است
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1- Current Good Manufacturing Practices 
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  : 3قسمت  –سيستم هاي قلمي 

  ي براي تزريق كننده هاي قلمي مورد استفاده در پزشكها درزبند

 

  هدف و دامنه كاربرد   1
بـراي  درزبنـدها  عملكـردي و نشـانه گـذاري     الزامـات مواد، ، ابعاد، شكلتعيين  ،هدف از تدوين اين استاندارد

  . پزشكي مي باشد سيستم هاي قلمي مورد استفاده در

ماهيت تحت تاثير ويژه ر به طوحين توليد و نگهداري مي تواند  محصولات داروييدوام و ايمني خلوص، ، اثربخشي -يادآوري
  .و عملكرد بسته بندي اوليه قرار گيرد

  مراجع الزامي   2
. ارجاع داده شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آنها

  .بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود
اركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه ها وتجديد نظرها بعدي آن در صورتي كه به مد

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع داده شده . مورد نظر اين استاندارد ملي نيست 
 .است، همواره آخرين تجديد نظر واصلاحيه هاي بعدي آنها مورد نظر است

  .زير برا ي استاندارد الزامي است استفاده از مراجع

تعيين سختي دندانه  –ستيك ولكانيزه يا گرمانرملا: 1386سال ، 16171- 1استاندارد ملي ايران شماره  2-1
  )روش آزمون – (سختي شور(روش سختي سنج : 1قسمت  –اي

: 4يي قسمتقطعات الاستومر براي مصارف دارو: 1386سال ، 10250- 4استاندارد ملي ايران شماره  2-2
  بيولوژيك ويژگيهاي بيولوژيك و روشهاي آزمون

سيلندرهاي شيشه : 1قسمت -سيستم هاي قلمي: 1390سال ، 14257-1استاندارد ملي ايران شماره  2-3
  اي براي تزريق كننده هاي قلمي مورد استفاده در پزشكي

متوقف كننده هاي : 2قسمت  -اي قلميسيستم ه: 1390سال ، 14257-2استاندارد ملي ايران شماره  2-4
  پلانجر براي تزريق كننده هاي قلمي مورد استفاده در پزشكي 

2-5  ISO 8871-5:2005, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical 
use — Part 5: Functional requirements and testing  
2-6 ISO 3302 (all parts), Rubber — Tolerances for products  
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2-7 ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use — 
Part 1: Extractables in aqueous autoclavates. 

2-8 ISO 8872, Aluminium caps for transfusion, infusion and injection bottles — General 
requirements and test methods 

2-9 ISO 11608-3, Needle-based injection systems for medical use — Requirements and test 
methods — Part 3 Finished containers 

2-10 ISO 7885:2010, Dentistry — Sterile injection needles for single use 

 

   طبقه بندي   3
  :يد به صورت زير طبقه بندي شوندبادرزبندها 

  ؛با صفحه مدور تك لايهدرزبندها  -الفنوع 
      .دو لايهمدور با صفحه درزبندها  - ب نوع
  

  شكل و ابعاد  4
  .دنداده شده، باشنشان  1و جدول 1ايد به طوري كه در شكلبدرزبندها شكل و ابعاد  4-1
  

  
  .ابعاد به ميلي متر مي باشند

   
  
  
  
  
  
  
  

  دولايهصفحه مدور با درزبند  -ب        تك لايه                                        صفحه مدور با درزبند  -الف                   

  
  براي تزريق كننده هاي قلمي مورد استفاده در پزشكيدرزبندها شكل و ابعاد  -1شكل
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  هادرزبندابعاد   1-جدول
  ميلي متر  برحسبابعاد 

  نوع اسمياندازه 
ارتفاع كلي
 aكلاهك

h1 
15/0 ± 

  صفحه مدورضخامت 
h2 
  

15/0 ±  

ارتفاع كلاهك 
 داخلي

 d1 
05/0 ±  

 قطر سوراخ

d2  
  

02/0 ±  
 5/1تا  3/1  9/4تا  85/4  الف  5/7

  
5/7  0/3  

  0/3  5/7 45/1تا  95/1  85/4تا  3/5  ب 5/7
  0/4  85/9 3/1تا  5/1 85/4تا  9/4  الف 0/10
  0/4  85/9 45/1تا  95/1 85/4تا  3/5  ب 0/10

a  بستگي داردصفحه مدور به ضخامت و سختي  درزبند ارتفاع. 

  
 و تامين كنندهنسبت ضخامت لايه هاي تكي بايد بين . دلايه بايد يكنواخت باشنوع ب، هر  درزبنددر  4-2

  .قرار گرفته باشد مورد توافق مصرف كننده
كلاهك آلومينيومي اتصال پرس شده مناسب در اي باشد كه  لاستيكي بايد به گونه مدور قطر صفحات 4-3

  .ايجاد شود و امكان جداشدن صفحات مدور وجود نداشته باشد
 ت داشتهمطابق ISO 3302رواداري ابعاد كلي بايد با استاندارد اگر به صورت ديگر مشخص نشده باشد،  4-4

  .باشد
  .از چسبنده بودن آنها جلوگيري كندساخته شوند كه  مدور بايد به گونه ايصفحات سطح  5- 4

  گذاريشناسه   5
بايد گذاري  شناسه. مراجعه كنيد 1شكل،  3ه گذاري شود، به بند نانشمي تواند براساس نوع آنها درزبندها 

و در ادامه  اندازه اسميشماره اين استاندارد، بعد ، به دنبال آن "درزبند" كلمهكه ابتدا به گونه اي بيان شود 
   .نوشته شودحي نوع طرا

 مطابق با ميلي متر 5/7 فشنگياندازه اسمي دهانه با ) تك لايه صفحه مدوربا درزبند ( نوع الفدرزبند شناسه گذاري  -مثال
  .به صورت زير مشخص مي شود الزامات اين استاندارد

  ISO 13926-3 – 7,5 – A         1-الف -5/7 -شماره اين استاندارد درزبند

    .ايران مي باشد استانداردملي شماره استاندارد منوط به اخذ مجوز از سازمان درج  -يادآوري
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  مواد  6
  كلاهك 6-1

 .مطابقت داشته باشد ISO 8872استاندارد با  بايدالزامات كلي براي كلاهك هاي آلومينيومي 

يا به  )ار گرفتهتحت عمليات اكسيداسيون آنديك قر(1بايد آنودايز شدههاي آلومينيومي به علاوه، كلاهك  
  .داده شود2طور مناسب جلا 

 

  صفحه مدور  6-2
آزمون شده و تاييد شده توسط با استفاده از فرمولاسيون الاستومري  از مواد الاستومريبايد ي مدور هاصفحه
و  هاي نوعي نمونه محموله هراق باز انطبايد  ي مدورهاصفحهتوليدكننده . ساخته شوند كننده مصرف

  .نمايد ات قبلي اطمينان حاصلتوافقعملكردي آن طبق  انطباقهمچنين از 
  

درجه ) 121±2(دماي در بخار اشباع شده  بادر اتوكلاو  ،دو چرخه ستروني برابرالاستومري بايد در  مواد
 دچارتحت شرايط استفاده عادي آن خصوصيات عملكردي و  دن، مقاوم باشدقيقه 30سلسيوس به مدت 

  .هاي ستروني مثل پرتودهي مناسب بودن مواد بايد ارزيابي شود ساير روش در مورد. دوشاختلال ن

   الزامات  7
  كليات  7-1

الاستومري مورد  يهادرزبندبه شرايط  مربوطحداقل الزامات  4- 7تا  2-7 هايالزامات مشخص شده در بند
  .را مشخص كرده است مصرف كنندهقبول 

  الزامات فيزيكي   7-2

 دور صفحه م سختي   7-2-1

اندازه گيري  انجام مي شود سختي ،بر روي نمونه آزمون ISO 7619-1موقعي كه آزمون مطابق با استاندارد 
همچنين . باشد مصرف كنندهتوافق شده بين توليدكننده و مقدا اسمي  ±  Shore A 5شده بايد در محدوده 

اگر آزمون مطابق با استاندارد . ودانجام شصفحه مدور برروي  ISO 48سختي مي تواند مطابق با استاندارد 
ISO 48 نبايد بيش از  3ميكرو انجام شود، سختيIRHD  5±  نمونه نوعي آن تفاوت داشته باشد با.  

  .اساس درخواست تهيه كند توليدكننده بهتر است نمونه هاي آزمون مناسب بر

                                                 
1- Anodized  
2- Lacquered 
3- Micro-hardness 
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  1تكه تكه شدن 7-2-2
با استفاده از سوزن به  ،ISO 8871-5:2005اندارد است  2-4الزامات و روش هاي آزمون مشخص شده در بند 

اندازه گيري در زاويه (بكار برده شود بايد ISO 7885استاندارد   3-5ميلي متر مطابق با بند  4/0قطر خارجي 
  .)نوك سوزن

  
  

  
  سوزن نوك زاويهتصويري نمايش  -2شكل

 

  نشت عدم   7-2-3
  .مشاهده شود پلانجراز نبايد نشت مايعي ، هيچ نوع الفمطابق پيوست  2فشنگي آزمونهنگام 

  مجددقابليت درزبندي    7-2-4
  .انجام مي شود  ISO 11608-3استاندارد قابليت درزبندي مجدد مطابق 

  3كهنگي برابر در مقاومت   7-2-5

  براساس توافق بين توليدكننده و بهتر است  ئيدارواز ماده زمان بين تاريخ توليد و استفاده  حداكثر
    .تعيين شوددرزبندها  رف كنندهمص

كه از آزمون دوام  بخشيبه عنوان ماده داروئي بايد خصوصيات عملكردي خود را در طول عمر مفيد درزبندها 
  .، حفظ نمايندمصرف كننده مورد آزمون قرار مي گيرد توسط

 در شده ولكانيده لاستيك هدارينگ راهنمايي براي. باشد مي جاييبه جا و نگهداري شرايط به وابسته كهنگي -يادآوري

  .است شده يانب 9495استاندارد ملي ايران شماره  

   شيميايي الزامات  7-3
  .بايد بكار برده شودصفحه مدور براي   ISO 8871-1استاندارد شيميايي الزامات 

  4الزامات زيستي  7-4
  .بايد بكار برده شود 10250-4ملي ايران شماره الزامات استاندارد 

                                                 
1- Fragmentation 
2- Cartridges 
3 - Aging 
4- Biological  
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  .بكار برده شودهاي مدور صفحهبراي فقط زايي  يتمن هاي سآزمو

  گذاري نشانه  8
در  تعيين شده شناسه گذاريبا  مطابقت دارند بايداين استاندارد  الزامات كه باشده  بندي بسته يهادرزبند

  .شود نشانه گذاري 5بند 
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 الف پيوست

 )الزامي(

 آزمون نشتي

  اصول  1-الف
با يك وسيله مناسب . كه آزمون مي شوند، آماده كنيد هاييدرزبند را با استفاده از پر شده با آب هاي فشنگي

  .هر گونه نشتي قابل مشاهده را ثبت نماييد. مال كنيدعارا نيرو عريف شده تدر فواصل زماني درزبندها بر 
و  ) جعه كنيـد مرا 14257-2به استاندارد ملي ايران شماره (پلانجرمتوقف كننده هاي آزمون نشتي مي توان 

  .را به طور همزمان انجام دادها درزبند

 تجهيزات  2-الف

  .با سطح داخلي سيليكوني 14257-1ملي ايران شماره  مطابق با استاندارد ،فشنگياستوانه هاي   1-2-الف

   .كه آزمون بر روي آنها انجام مي شود ،هادرزبند   2-2-الف 
  .14257-2لي ايران شماره استاندارد ممطابق با ، پلانجرها   3-2-الف

  .پر شده با آبي ها فشنگيبراي آماده سازي  تجهيزات مناسب،  4-2-الف 
   ISO 11608-3مطابق با استاندارد  ،فشنگينگهدارنده مناسب   5-2-الف
 .محاسبه شده است 2-3-نيرو به طوري كه در بند الف اعمالبا قابليت  ،وسيله  6-2-الف

 كار روش  3-الف

 موردهايي درزبندپر كنيد و از عاري از هوا با آب در صورت امكان را برداريد و آنها را  فشنگي هد 1-3-الف
  . ها استفاده نمائيد فشنگيدر  آزمون

 .جايگزين شود مشاهده نشتيقابليت  به منظور بهبودبا محلول رنگي را آب مي توان 

اعمـال  ، در وسيله قرار داده )مراجعه كنيد 5-2-به بند الف( فشنگيدر نگهدارنده را  فشنگياولين  2-3-الف
ل زيـر را بـه   ومحاسبه شده بـه وسـيله فرم ـ  ,  F ,نيروي. بگذاريد )مراجعه كنيد 6-2-به بند الف( كننده فشار

   .دكنيدقيقه اعمال  1مدت 
   F = 0,64 N/mm2 × d2   )                                                                                       1-الف(

   : كه در آن
F    برحسب نيوتن  ي اعمال شدهنيرو  
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d    14257-1مطـابق بـا اسـتاندارد ملـي ايـران شـماره       شيشه اي بر حسب ميلي متر  سيلندرقطر داخلي  ،  
    ).در نظر گرفته شده است d2، قطر داخلي سيلندر شيشه اي 14257-1استاندارد ملي ايران شماره  در(

  .بررسي نماييد ها رادرزبنداز  نشت

  .اطمينان حاصل كنيداپراتور  از ايمني براي محافظت تمهيداتاز كافي بودن  - هشدار هاي ايمني

  . باقيمانده تكرار كنيدي ها فشنگيرا بر روي  2-3-الف شده در بند شرح دادهعمليات  3-3-الف

 نتايج بيان 4-الف

  .كنيد گزارش را زبندهادرنشتي هاي مشاهده شده  تعداد  1-4-الف
بـه  ها درزبنـد و  )مراجعه كنيد14257-2به استاندارد ملي ايران شماره ( پلانجركننده هاي  متوقفآزمون اگر 

   .گزارش كنيد طور همزمان انجام شده است، آن را
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



9 

  

  بپيوست 

  )اطلاعاتي( 

  كتاب نامه
ي محصولات اردستورالعمل هاي انبارد -لاستيك ، 1386 سال: 9495استاندارد ملي ايران شماره  - 1

  لاستيكي
  روش اندازه گيري سختي در محدوده بين ) گرمانرم(لاستيك ولكانيده ، 654استاندارد ملي ايران شماره  - 2

IRHD )10 -100(  
[3] ISO 15378, Primary packaging materials for medicinal products — Particular 
requirements for the application of ISO 9001:2008, with reference to Good Manufacturing 
Practice (GMP) 

[4] EC Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, III/2244/87, Rev. 3 – 
January 1998 as amended 

[5] US/FDA Code of Federal Regulations 


