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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومی  جلسه شورا  عالی ادار  مکور   

 جهت  اجرا ابحغ شده است .  92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکز نظران صاحب کارشناسان سازمان ، از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی    پیش .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   ملی )رسمی( استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   می تهیه شده تعیی  ضوابط رعایت با نیز صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پیش

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  به تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  مربو  که استاندارد

(ISO)اسکتاندارد   المللکی  بکی   سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
المللکی الکتروتکنیک     بکی   ،کمیسکیون  1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و

(OIML)  2رابکط  تنهکا  بکه عنکوان   و اسکت
 ککدک  غکیایی    کمیسکیون  

3
(CAC) خکا   اکا   نیازمنکد   و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در 

  .شودمی گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفت اا  آخری  از کشور ،

 کننکدگان، حفک    مصکر   از حمایکت  بکرا   قکانون،  در شده بینی پیش موازی  رعایت با تواند سازمان ملی استاندارد ایران می

 از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست مححظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و سحمت

 اسکتاندارد، اجبکار    عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/و کشور داخ  تولید  محصولات برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کالااکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکولات  برا  المللی بی  بازاراا  حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعا  مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 آزمایشکگاه  محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا  سیستم صدورگواای و ممیز  بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 اسکاس  بکر  را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراکز اا

 بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ لازم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط

 فلکزات  عیکار  تعیکی   سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا عملکرد

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  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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 استانداردتدوين کمیسیون فني 

 " الزامات و روش هاي آزمون – زنانهکاندوم هاي   "

 

 سمت و/ يا نمايندگي رئیس 

 حاذق جعفر ، کورش

 )دکترا  دامپزشکی(
 

 کارشناس مسئو  گروه پژواشی مهندسی پزشکی پژواشگاه استاندارد

  دبیر:

 مهراد، یزدانفر

 (شکیفوق لیسان  مهندسی پز)
 

  آزمایشگاه کیفیت کوشان پارسکارشناس 
 

  ا()اسامی به ترتیب حرو  الفب:  اعضا

 آغشتی، زارا

 ) لیسان  مهندسی پزشکی(

 

 ابراایمی، رضا

 )فوق لیسان  مهندسی پزشکی (

 

 ابراایمی، سارا

 )فوق لیسان  فیزی (

 
 اصفهانی، جما 

 )لیسان  مدیریت(

 
 باقر ، حجت ا...

 صنایع( ) لیسان  مهندسی

 

 بهرامی، محمد

 )کارشناسی مهندسی صنایع (

 

 رحمنی، بهاره

 ) لیسان  شیمی(

 

 زند سلیمی، کاوش

 )دانشجو  دکترا  مهندسی پزشکی(

 

 کارشناس اداره ک  نظارت بر اجرا  استاندارد 

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 
 شرکت نی  رانما کارکنتر  کیفی  مدیر

 
 

 سازمان حمایت از مصر  کنندگان و تولید کنندگانکارشناس 
 

 

 اجرایی شرکت سیستم اا  کیفیت کوثرمدیر 

    

 

انجمکک  صککنفی تولیککد کننککدگان تجهیککزات پزشکککی، دندانپزشکککی و      

 آزمایشگاای
 

 مدیر کنتر  کیفی شرکت کیهان بد

 

 

 دانشکده علوم و فنون نوی  دانشگاه تهران

 

 



 د 

 

 

 

 

 

 سمیعی، نسیم

 )فوق لیسان  شیمی فیزی (

 
 کربحیی، حمید

 ) فوق دیپلم مکانی (

 

 گرجی، زارا

 ) لیسان  شیمی(

 

 گمنام، نرگ 

 شیمی ( لیسان )

 

 نی فرد، مجیدسلیما

 ) فوق لیسان  نساجی(

 

 سیار دشتی ، شاای 

 )کارشناسی مهندسی پزشکی(
 

 مدیر عام  شرکت کیفیت کوشان پارس 

 

 

  کارشناس اداره ک  نظارت بر اجرا  استاندارد

 

 

 دیر کنتر  کیفی شرکت کاسپی م

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 اداره ک  تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 

 

 کارشناس مسئو  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 صح  الدی ، سیده فتانه

 )کارشناسی ارشد فیزی (

 دانشگاه پیام نور عضو ایئت علمی

 

   بلوک، زارامحمد

 )دکترا  پزشکی(
 

 

وزارت بهداشت، درمان و آموزش  هبازنشسته اداره سحمت و تنظیم خانواد

 پزشکی

 رو  ا...، مزینانی

 مهندسی پزشکی(فوق لیسان  )

 
 

شرکت مادر تخصصی دارویی و مدیر معاون اداره ک  تجهیزات پزشکی و 

 تجهیزات پزشکی کشور
 

 نی  آئی ، زیبا

 دسی پزشکی()دکترا  مهن

 

 یزدانیار، محمد ااد 

 مهندسی پزشکی( لیسان )
 

   علمی و صنعتی ایرانسازمان پژواش اا

 

 

 آزمایشگاه کیفیت کوشان پارسمدیر 
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 پیش گفتار

که پیش نوی  آن در کمیسیون اکا  مربکو     " الزامات و روش اا  آزمون – زنانهکاندوم اا   "استاندارد

 ملکی  کمیتکۀ  اجکحس  چهارصکد و افکدامی   و در  تهیه و تدوی  شده  ارسشرکت کیفیت کوشان پتوسط 

 ماد  ی  بند استناد به این  مورد تصویب قرار گرفته است،13/11/1329 مور   هندسی پزشکیاستاندارد م

 بکه  ، 1331 مکاه  بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسۀ و قوانی  اصح  قانون 3

  .شودمنتشر می ایران ملی ندارداستا عنوان

خکدمات،   و علکوم  صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحولات با اماانگی و امگامی حف  برا 

ایک    تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

بنکابرای ،   . گرفکت  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

 .کرد استفاده ملی استاندارداا  تجدیدنظر آخری  از امواره باید

  

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که منبع و ماخی 
 

ISO25841:2014, Female condoms- Requirements and test methods   
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 الزامات و روش هاي آزمون – زنانهکاندوم هاي 

 هدف و دامنه کاربرد 9

اا  زنانه  حداق  الزامات و روش اا  آزمون به کار رفته  برا  کاندوماد  از تدوی  ای  استاندارد ، تعیی  

از راه جنسکی   اکا  قابک  انتقکا     است که برا  مقاصد پیشگیر  از باردار  و  کم  در جلوگیر  از عفونت

(STIs )
 د.شوبه مشتر  عرضه می 1

 مراجع الزامي  1

مدارک الزامی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد به آنها ارجاع داده شده است. بکدی  ترتیکب   

 آن مقررات جزئی از ای  استاندارد محسوب می شود. 

شده باشد، اصححیه اا و تجدید نظراکا  بعکد  آن   صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده در 

نظر ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آنها ارجاع داده شده ورد م

 است، امواره آخری  تجدید نظر و اصححیه اا  بعد  آنها مورد نظر است.

 می است:استفاده از مراجع زیر برا  ای  استاندارد الزا

 

: ارزیابی و آزمون در 1قسمت  -ارزیابی بیولوژیکی وسای  پزشکی، 1-3916استاندارد ملی ایران شماره   1-9

 فرآیند مدیریت ریس 

: آزمون اا برا  19قسمت  -ارزیابی بیولوژیکی وسای  پزشکی، 19-3916استاندارد ملی ایران شماره   1-1

 تحری  و حساسیت پوستی

  نشانه گیار نماداا  مورد استفاده در  -وسای  پزشکی، 1-3692لی ایران به شماره استاندارد م  1-8

 مقررات کلی: 1قسمت  -اطحعات ارائه شدهنشانه گیار  و  -وسای  پزشکی

نماداا  مورد استفاده در برچسب اا    -وسای  پزشکی، 9-3692استاندارد ملی ایران به شماره   1-4

 : توسعه نماد، انتخاب و صحه گیار 9قسمت  -و اطحعات ارائه شدهوسای  پزشکی، برچسب گیار  

 کاربرد مدیریت ریس  در وسای  پزشکی. -وسای  پزشکی، 19136استاندارد ملی ایران به شماره   1-5

الزامات و روش  -کاندومها  لاستیکی از جن  لاتک  طبیعی، 12363استاندارد ملی ایران به شماره   1-6

 اا  آزمون.

                                                 
1 - Sexually transmitted infection 
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2-7 ISO 188, Rubber, vulcanized or thermoplastic – Accelerated ageing and heat resistance 

tests 

2-8 ISO 2859-1: 1999, Sampling procedures for inspection by attributes- Part1: Sampling 

schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection 

2-9 ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices- Part5:Tests for in vitro 

cytotoxicity 

2-10 ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices- Part11:Tests for systemic 

toxicity 

 

2-11 ISO 14155( all parts), Clinical investigation of medical devices for human subjects  

 اصطلاحات و تعاريف 3

بکه ککار   زیر  تعاریفصطححات و ا ISO 2859-1ارائه شده در تعاریف صطححات و وه بر اعح ،در ای  استاندارد

 می رود :

8-9  

 (Acceptance quality limit)حد کیفي پذيرش 

AQL 

  قاب  پییرش تلقکی شکوند، بکه سکطح کیفکی بکرا        ارگاه سر  اا  پیوسته از بهراا به عنوان نمونه بردار

 96-1-3مقاصد نمونه بردار  حدمتوسط فرآیند در بکدتری  حالکت  قابک  تحمک  )مطکاب  بکا تعریکف بنکد         

 گفته می شود.(  ISO 2859-1:1999استاندارد 

8-1  

 ( Consumer package) بسته مصرف کننده 

   ی  یا چند بسته تکی از کاندوم / کاندوم اا  زنانه بسته، مورد نظر برا  توزیع به مصر  کننده، محتو

8-8  

 ( Date of manufacture) تاريخ تولید 

بطور  که در  ،تاریخی که در آن ی  کاندوم زنانه تولید یا در بسته اا  تکی تهیه شده بسته بند  می شود

در مکورد کانکدوم زنانکه     یکد بررسی عمر مفانگام بسته بند  بیشتری  حجم انبارش به آن اختصا  یافته و 

 تحت کنتر  طولانی تری  دوره حجم انبارش قرار داشته باشد
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8-4  

 ( Expiry date)  تاريخ انقضاء

 تاریخی که پ  از آن عمر مفید ی  کاندوم زنانه خاتمه یافته

 

8-5  

 ( Female condom)  کاندوم زنانه

حفاظت از واژن در طو  آمیزش جنسی، برا  مقاصد  که تمام کانا  واژن را می پوشاند و به قصداست لافی غ

  ، به کار می رود.اا  قاب  انتقا  از راه جنسی پیشگیر  از باردار  و جلوگیر  از عفونت

8-6  

 ( Identification number)  شناساييشماره 

مصکر  کننکده    شماره، یا ترکیبی از شماره اا، نماداا یا حرو  بکار رفته توسط تولیدکننده رو  بسته اا 

اا  زنانه تککی موجکود در آن بسکته، ککه از طریک  آن       جهت تشخیص منحصر بفرد شماره اا  بهر کاندوم

 پییر است. ردیابی آن بهراا در تمامی مراح  تولید، بسته بند  و توزیع امکان

می تواند امکان شکماره بهکر     یشناسایی  نوع کاندوم زنانه باشد، شماره از ار گاه بسته مصر  کننده محتو  تنها  -يادآوري

اکا یکا    اا  زنانکه بکا شکک     باشد. چنانچه بسته مصر  کننده محتو  چند نوع مختلف از کاندوم زنانه باشد، برا  مثا  کاندوم

 با شماره بهر متفاوت است.  شناساییاا  مختلف، شماره  رنگ

8-7  

 ( Individual container)  بسته تکي

 است.م زنانه تکی ی  کاندو محتو بسته اولیه 

8-3  

 ( Inspection level)  سطح بازرسي

 است.رابطه بی  اندازه بهر و اندازه نمونه 
 مراجعه شود. ISO 2859-1:1999استاندارد ، 1-19بند توضیح به زیربرا   -يادآوري
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8-1  

 ( Lot)  بهر

در ی  زمکان، بکا    ، تولید شدهاا  زنانه از ی  طر ، رنگ، شک ، اندازه و فرمولاسیون مجموعه ا  از کاندوم

استفاده از فرآور  مشابه، مواد خام با ویژگیها  یکسان، تجهیزات مشترک و بسته شکده بکا روانسکاز و سکایر     

 افزاینده اا  یکسان یا لفافه گیار  شده در ی  نوع بسته تکی را گویند.

پکییر اسکت ککه آن را در قسکمتی از قکرارداد       ر امککان ای  استاندارد برا  اندازه بهر ویژگی ندارد، امکا بکرا  خریکدا    -يادآوري

خریدار  لحاظ کند. توجه به مشکحتی که می تواند با توزیع و کنتر  بهراا  خیلی بزرگ مکرتبط باشکد، لحکاظ شکده اسکت.      

 عدد کاندوم زنانه است. 999/399برا  محصو  مجزا بهر اندازه توصیه شده  حداکثر

8-90  

 ( Lot number)  شماره بهر

شماره، یا ترکیبی از شماره اا، نماداا یا حرو  بکار رفته توسکط تولیدکننکده جهکت تشکخیص یک  بهکر از       

اا  زنانه ا  که بصورت تکی بسته بند  شده، و از طری  آن ردیابی آن بهر در تمامی مراح  تولیکد   کاندوم

 پییر است. تا بسته بند  امکان

8-99  

 ( Lot test)  آزمون بهر

 است.ارزیابی انطباق از ی  بهر آزمون جهت 

 ی  آزمون بهر می تواند تنها به پارامتراایی که می تواند از بهر  به بهر دیگر تغییر کند، محدود شود. -يادآوري

8-91  

 ( Non-visible hole)  سوراخ غیر قابل مشاهده

مکا بوسکیله آزمکون نشکت آب     سوراخی در کاندوم زنانه که با دید طبیعی یا اصح  شده قاب  مشااده نبوده، ا

 شود. آشکارانگام غلتاندن بطور مناسب 

 آشکار شکدن قاب   رو  کاغی جاذب الرطوبهی  کاندوم زنانه  بوسیله غلتاندننشتی در حی  آزمون به عنوان مثا ،  -9يادآوري

 است.

 اند.تعیی  شده اا  مناسب در ای  استاندارد  آزمون -1يادآوري
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8-98  

 ( Sampling plan)  طرح نمونه برداري

تعداد واحداایی از محصو  ار بهر که بازرسی می شود) اندازه نمونه یا سر   جهت نشان دادنطر  ویژه ا  

 ابلیت پییرش بهر)تعداد پییرش و رد( قاا  اندازه اا  نمونه( و حدود مرتبط برا  تعیی  

8-94  

 ( Shelf-life)  عمر مفیدتاريخ 

اا ملکزم بکه انطبکاق بکا الزامکات       د تا تاریخ انقضاء ادعا شده که در طو  آن کاندومفاصله زمانی از تاریخ تولی

 تعیی  شده است.

8-95 

 ( Total clinical failure) نارسايي بالیني کلي

 مجموع کاندوم اا  زنانه که در مصر  بالینی شکسته یا سر می خورد، یکا بکر اثکر اکدایت نادرسکت، دچکار      

"در ام برگشتگی"
روش اا  ارزیابی خطر تعیکی  شکده ککه منجکر بکه ککااش در عملککرد         سایرشده یا  1

 حفاظتی کاندوم زنانه می شود
نارسایی بالینی کلی بوسیله حاص  تقسیم تعداد کاندوم اا  زنانه با نارسایی بالینی بر تعداد کاندوم اکا  زنانکه    نر  -يادآوري

 بکار رفته در طو  آمیزش جنسی محاسبه می شود.
 

8-96  

 ( Visible hole)  وراخ قابل مشاهدهس

 است. با دید طبیعی یا اصح  شده  قاب  مشاادهسورا  یا پارگی در کاندوم زنانه 

8-97  

 نقص قابل مشاهده

خوردگی ثابت با  خوردگی حاد با حف  شک ، چی  از سورا  قاب  مشااده( شکستگی، گم شدن یا پیچ غیر)

فیلم با حف  شک ، شام  نقص وجود ذرات کانکدوم اکا     یر عمد غکشش سطحی فیلم یا کشش سطحی 

 زنانه یا سایر مواد جاساز  شده در دیواره کاندوم زنانه 
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 تائید کیفیت 4

کاندوم اا  زنانه در کمیتها  خیلی بزرگ تولید می شوند. بطور غیر قاب  اجتنابی، اختحفاتی بی  ت  تک   

دوم اا  زنانه در ار محصو  شاید با الزامات مندرج در ایک   کاندوم اا  زنانه وجود دارد. سهم اندکی از کان

استاندارد امخوانی نداشته باشد. بعحوه، اکثریت روشها  آزمون بیان شده در ای  استاندارد مخرب اسکتند.  

به ای  دلائ ، تنها روش کارآمد در ارزیابی انطباق با ای  استاندارد بوسیله آزمون نمونه معر  از ی  بهکر یکا   

  ارائککه شککده انککد.   ISO 2859-1اککا  نمونککه بککردار  پایککه در     سککت. طککر  ا اککایی از بهراککا   سککر

به  برا  بازرسی اقحم مجزا در ی  بهریا شمائی برا  راانمایی انتخاب سیستم نمونه بردار  پییرشی، طر  

 ا مستند شود.شرایط جابجایی و انبارش باید قب  از طراحی نمونه ا مراجعه شود. ISO/TR 8550 استاندارد

اکا    د. طکر  ناا  نمونه بردار  باید جهت تهیه سطح قاب  قبو  حمایت از مصر  کننده انتخاب شو طر 

 نمونه بردار  مناسب در پیوست اا  الف و ب ارائه شده اند.

را بیکان مکی کنکد، و بیشکتری  ککارایی بکرا         ISO 2859-1اا  نمونه بکردار ، بکر پایکه     پیوست الف طر 

 1چنانچکه ککااش کیفیکت   اا  متوالی بهراا را دارد.  گان یا خریداران ارزیابی کننده انطباق سر تولیدکنند

 9حمایت از مصر  کننکده بکه مقکدار بسکته بکودن بازرسکی      به منظور سطح کام  قاب  دسترس نمایان شود، 

عرضکه کننکد،   بستگی دارد.  قوانی  شروع کننده نمی توانند حمایت کاملی برا  اولی  دو بهر آزمکون شکده   

 لیک  با افزایش تعداد بهراا  آزمون شده در ار سکر   بصکورت فزاینکده ایک  حمایکت مکؤثرتر مکی شکود.        

 بهکر یکا بیشکتر انجکام خوااکد شکد، توصکیه        3اا  نمونه بردار  در پیوست الف وقتی آزمون بکر رو    طر 

 می شوند.

یابی بهراا  مجزا توصیه شکده را بیکان   ارزکه برا   ISO 2859-1اا  نمونه بردار  بر پایه  پیوست ب طر 

توصیه می شود که طرحها  نمونه بردار  میکور برا  ارزیابی کمتر از پنج بهر، برا  مثا  در موارد می کند. 

مورد بحث، برا  مقاصد قاب  استناد، برا  آزمون نوعی، برا  مقاصد کیفیتی یا برا  اجرا  سکریع بهراکا    

 متوالی انجام شود.

ضکرور  اسکت.    ISO 2859-1اا  زنانکه آزمکون شکده از     دازه بهر به منظور استخراج تعداد کاندومدانست  ان

اندازه بهر در میان تولیدکنندگان متفاوت است و بعنوان قسمتی از مرحله کنتر  کیفیت بککار رفتکه توسکط    

 تولیدکننده مورد استفاده قرار می گیرد.

حی و تولید کاندوم اا  زنانه باید مطاب  با الزامات خکا   بجا  تمرکز کردن صر  رو  محصو  نهایی، طرا

ISO 13485 .که شام  موارد زیر است، انجام شود 

 کنتر  محیط کار جهت اطمینان از ایمنی محصو ، -الف

 تمرکز رو  فعالیت اا  مدیریت ریس  و طراحی فعالیت اا  واگیار  حی  توسعه محصو ، -ب

 ابلیت ردیابی وسای  کاشتنی،الزامات خا  برا  بازرسی و ق -پ

 الزامات خا  برا  مستندساز  و صحه گیار  فرایند برا  وسای  پزشکی سترون، -ت

 گیرانه. الزامات خا  برا  تصدی  مؤثراقدامات اصححی و پیش -ث

                                                 
1 - Deterioration in quality 

2 - Tightened inspection 
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 طراحي  5

 کلیات 5-9

مقاربکت جنسکی حکی      کاندوم اا  زنانه باید برا  جلوگیر  از باردار  و بیماریها  قابک  انتقکا  از طریک    

آمیزش از طری  واژن طراحی شوند. کاندوم زنانه از کاندوم مردانه به لحاظ باقی ماندن در واژن پ  از دخو  

 ساخته شود. 9یا مواد سنتز  1تشخیص داده می شود. کاندوم زنانه ممک  است از لاتک  طبیعی

 زیر انجام شود: طراحی کاندوم زنانه جدید باید با در نظر گرفت  موارد به شر 

 دخو  محصو  در واژن -الف

 نگهدار  محصو  حی  آمیزش جنسی یا جابجایی آلت مردانه، -ب

 بد قرار گرفت  آلت مردانه حی  آمیزش جنسی، -پ

 خارج کردن ایم  محصو  پ  از آمیزش جنسی. -ت

 

 8شکل دخول محصول 5-1

کاندوم زنانه  2م  در دخو  مناسب و امسوییطراحی کاندوم اا  زنانه باید شام  ار شک  یا ابزار جهت ک

 یا روشها  دخو  آن بدون چنی  کم  اا  اضافی است.

طراحی شک  دخو ، مواد و/یا روش باید به عنوان قسمتی از صحه گیار  طراحی و ارزیکابی بکالینی وسکیله    

 بیان شده، انجام شود. 3کاندوم زنانه پرداخت شده امانطور که در بند 

 میت زایکی و سک  3، سکمیت زایکی  6، حساسکیت زایکی  3دخو  باید برا  فراامی زیستی )تحری مواد متشکله 

ای  اسکتاندارد   3( به عنوان ی  شک  کام  از وسیله کاندوم زنانه پرداخت شده مطاب  با بند 3سیستمی حاد

 ارزیابی شوند.

اطمینکان کیفکی و    تولید کنندگان باید ویژگی اا و روش اا  آزمون مناسب برا  صکحه گکیار  طراحکی و   

اکایی ککه    استحکام اجزاء و مواد به کار رفته برا  ار شک  دخو  را تشخیص داند. نمونه اکایی از ویژگکی  

 است.  19و تراکم 11، سفتی19،  سختی2تولید کننده باید در نظر بگیرد شام  ابعاد بحرانی

                                                 
1- Natural rubber latex(NRL)  

2-Synthetic materials 

3- Product insertion feature  

4- Deployment 

5 - Irritation 

6 - Sensitization 

7 -Cytotoxicity 

8- Acute systemic cytotoxicity  

9-Critical dimensions 

10-
 
Durometer 

11- Stiffness 

12-Density 
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 هاي نگهداري  شکل 5-8

  بی  واژن جهت نگهدار  کاندوم زنانه در واژن حکی   اا  نگهدار طراحی برا  کاندوم اا  زنانه باید شک 

اکا  نگهکدار  بکی      آمیزش جنسی را متحد الشک  کند و اجازه امحاء ایم  پ  از مصر  را  بداد. شکک  

لا  قرار گیرد. مکانیسم اا  نگهدار  بی  واژن نمونه اایی از آن است، امکا بکه آن   غواژن می تواند رو یا در 

 اا  الاستومر  و اجزاء فوم سلولی باز یا بسته ام نمونه اا  از آن است. محدود نمی شود. حلقه

طراحی اا  شک  نگهدار ، مواد و/یا روش اا باید برا  اقدام به عنوان قسمتی از صکحه گکیار  طراحکی و    

بایکد  ای  استاندارد بیان شده است. امچنی  آنهکا   3ارزیابی بالینی وسیله کاندوم زنانه  پرداخت شده در بند 

لا  نگهدار  شود بنابرای  آنها محصکو  را  غ لا  بچسبد یا درغدر ای  نوع جهت اطمینان از بقا  اشکا  به 

حی  آمیزش جنسی تا زمان امحاء آن سالم نگه می دارند، ای  نوع اشکا  انگامی که کانکدوم زنانکه از واژن   

 خارج می شود بطور کام  بیرون میاید.

  )تحری ، حساسیت زایی و سمیت زایی( به عنوان ی  شکک   سازگار را  زیستشک  نگهدار  مواد باید ب

 ای  استاندارد ارزیابی شوند. 3کام  از وسیله کاندوم زنانه پرداخت شده مطاب  با بند 

تولید کنندگان باید ویژگی اا و روش اا  آزمون مناسب برا  صکحه گکیار  طراحکی و اطمینکان کیفکی و      

به کار رفته برا  ار شک  دخو  را تشخیص داند. نمونه اایی از ویژگیهایی که تولید استحکام اجزاء و مواد 

 کننده باید در نظر بگیرد شام  ابعاد بحرانی،  سختی، سفتی و تراکم است. 

 روانسازي  5-4

 طراحی کاندوم زنانه ممک  است شام  روانساز  به یکی از روش اا  زیر باشد:

 رو  کاندوم زنانه بسته بند  شده از پیش انگام تهیه به کار رفته، روانساز بطور مستقیماً -الف

 روانساز در بسته جداگانه برا  به کار گیر  کاندوم زنانه توسط مصر  کننده، تهیه شده، -ب

 بسته جداگانه.به عنوان پیش به کار رفته و حالت از ار دو  -پ

صر بفرد است. تولیدکننده باید محدوده ا  برا  جرم نوع و مقدار روانساز بسته به ار طر  کاندوم زنانه منح

ایک  اسکتاندارد اختصکا      3روانساز سازگار با جرم روانساز به کار رفته در آزمایش بالینی بیان شده در بنکد  

داد. چنانچه مقدار روانساز مطاب  با روش بیان شده در پیوست پ تعیی  شکود، مقکدار جکرم مکاده روانسکاز      

عدد کاندوم زنانه بازاء ار بهر، نباید خارج از محدوده تعیی  شده از سکو  تولیدکننکده    13استخراج شده از  

 باشد.

تولید کنندگان باید ویژگی اا و روش اا  آزمون مناسب برا  صکحه گکیار  طراحکی و اطمینکان کیفکی و      

بگیکرد شکام    در نظکر   بهتکر اسکت  استحکام روانساز تعیی  کنند. نمونه اا  ویژگی اایی که تولیکد کننکده   

 ویسکوزیته ام می شود.
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 ابعاد  5-5

 طول  5-5-9

طکو   طو  کاندوم زنانه بر حسب طراحی منحصر بفرد است. تولیدکننده باید مقدار اسمی و محکدوده بکرا    

ایک    3کاندوم اا  زنانه به کار رفته در آزمون بکالینی بیکان شکده در بنکد      طو کاندوم اا  زنانه منطب  با 

 ا  داد. انگام آزمون مطاب  با روش بیان شده در پیوست ت،  استاندارد اختص

ایچ ی  از آنهکا خکارج از محکدوده تعیکی       طو ازاء ار بهر، نباید ه عدد کاندوم زنانه ب 13پ  از برداشت   

 شده از سو  تولیدکننده باشد.

 پهنا  5-5-1

محدوده ا  برا  پهنا  کاندوم اا   پهنا  کاندوم زنانه بر حسب طراحی منحصر بفرد است. تولیدکننده باید

ایک  اسکتاندارد    3زنانه منطب  با پهنا  کاندوم اا  زنانه به کار رفته در آزمون بکالینی بیکان شکده در بنکد     

عدد کاندوم زنانکه   13اختصا  داد. انگام آزمون مطاب  با روش بیان شده در پیوست ث، پ  از برداشت   

 از آنها خارج از محدوده تعیی  شده از سو  تولیدکننده باشد. بازاء ار بهر، نباید پهنا  ایچ ی 

 ضخامت  5-5-8

ضخامت کاندوم زنانه بر حسب طراحی منحصر بفرد است. تولیدکننده باید محدوده ا  برا  ضخامت کاندوم 

 اا  زنانه منطب  با ضخامت کاندوم اا  زنانه به کار رفته در آزمون بالینی اختصکا  داکد. انگکام آزمکون    

ازاء ار بهر، نباید ضکخامت  ه عدد کاندوم زنانه ب 13مطاب  با روش بیان شده در پیوست ج، پ  از برداشت   

ایچ ی  از آنها خارج از محدوده تعیی  شده )ناشی از آزمون اا  بالینی انجام شکده( از سکو  تولیدکننکده    

 باشد.

 ارزيابي ريسک  5-6

5-6-9  

باشد. ارزیابی باید تمامی  19136ب  با استاندارد ملی ایران شماره ارزیابی ریس  برا  محصو  باید مطا

جهات نارسایی بالقوه برا  وسیله به لحاظ اولویت اا  ایمنی و کارایی را مشخص کند. جهات نارسایی 

ای  استاندارد فهرست شده باشد. در  9-6-3بند زیرتعیی  شده در آنالیز ریس  باید منطب  با آنچه در 

سایی جدید از ار جهت باید در طراحی مورد ارزیابی قرار گیرد و اجرا  ار تحقی  پیش بالینی و مجموع نار

تولیدکنندگان باید نتایج حاص  از ارزیابی  بالینی از کاندوم زنانه به عنوان جهات نارسایی شناخته می شوند.

 قرار داند. 1ریس  را در اختیار سازمان اا  ذ  صح 

 

                                                 
 منظور از سازمان اا  ذ  صح  سازمان ملی استاندارد ایران و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است.  -1
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 عنوان جهات نارسایی کاندوم زنانه دانسته می شوند: موارد زیر به 5-6-1

تعریف شکست بالینی به عنوان شکستگی حی  آمیزش جنسی یا در حی  امحاء کاندوم زنانه از واژن  -الف

شکستگی با نتایج بالینی بطور بالقوه مضر  است. آانگ شکست بالینی از ، شده است. شکستگی بالینی

نه دارا  شکستگی حی  آمیزش جنسی  یا حی  امحاء گزارش شده بر تعداد حاص  تقسیم تعداد کاندوم زنا

 کاندوم اا  زنانه به کار رفته حی  آمیزش جنسی محاسبه می شود.
شکستگی مجموع به عنوان حااص  جمع تمامی کاندوم اا  زنانه شکسکته در اکر زمکان، اعکم از حکی  یکا پک  از         -يادآوري

شکسکتگی   نکر  یر بالینی را در بر مکی گیکرد.   غدو حالت شکستگی بالینی و شکستگی  آمیزش جنسی تعریف می شود. ای  ار

 ید.آ مجموع  از حاص  تقسیم تعداد ک  کاندوم اا  زنانه شکسته بر تعداد بسته اا  کاندوم زنانه باز شده بدست می

بطور کام  سر خوردن به عنوان مثا  در مورد  که انگامی که ی  کاندوم زنانه حی  آمیزش جنسی  -ب

بیرون از واژن سر می خورد، گفته می شود. نر  سر خوردن بوسیله حاص  تقسیم تعداد کاندوم اا  زنانه 

 سر خورده بر تعداد کاندوم اا  زنانه مورد استفاده حی  آمیزش جنسی محاسبه می شود.

واژن دخو  پیدا می کند،  لط انگامی که آلت تناسلی مردانه به ناحیه بی  کاندوم زنانه و دیوارهغادایت  -پ

لط بوسیله حاص  تقسیم تعداد وقوع گزارش شده ای  حالت بر تعداد کاندوم غتعریف می شود. نر  ادایت  

 اا  زنانه مورد استفاده حی  آمیزش جنسی محاسبه می شود.

ت که ام برگشتگی به عنوان مثا  انگامی که شک  بیرون نگهداشت  کاندوم زنانه به گونه ا  اس در -ت

ام برگشتگی  درقسمتی از آن یا تمام آن حی  آمیزش جنسی به واژن فشار داد، تعریف شده است. نر  

ام برگشتگی بر تعداد کاندوم اا  زنانه مورد استفاده حی  آمیزش  دربوسیله حاص  تقسیم تعداد وقوع 

 جنسی محاسبه می شود.

  

 خواص انسدادي 6 

وسیله مطالعات نفوذ ویروسی با استفاده از ویروس جایگزی  مناسب، به خوا  انسداد  کاندوم زنانه باید ب

تاسی  شود. انگام آزمون مطاب  با روش ارائه شده در پیوست  ، خوا   phi-X 174عنوان مثا  باکتریوفاژ 

نفوذ ویروسی باید با آنچه در کاندوم مردانه از جن  لاتک  که الزامات استاندارد ملی ایران به شماره 

 را برآورده می کند، مطابقت داشته باشد. 12363

 زيست سازگاري 7

زیست سازگار  برا  محصو  نهایی و اجزاء تشکی  دانده آن باید بوجود آید. کاندوم زنانه، امراه با ار نوع 

داخ  ماده روانساز، افزودنی، ماده پوشاننده یا پودر به کار رفته در آن، باید بخوبی تمامی وسای  نگهدارنده یا 

شونده چه از نوع ثابت یا قاب  جابجایی مورد آزمون قرار گیرد. برا  ای  آزمون باید از آزمایشگاه اا  امکار 

 استفاده شود.

از آنجایی که کاندوم زنانه در تماس مکرر با سطح موکوسی و احتمالاً سطو  بافت را به مخاطره می اندازد، 

م سمیت بلکه برا  عدم حساسیت زایی مواد، تحری  موکوسی یا آزمون باید در جهت نشان دادن نه تنها عد
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،  1-3916ایران شماره در استاندارد ملی  سمیت سیستمی  حاد مطاب  با بنداا  مربوطه به ترتیب

 باشد.   ISO 10993-11  استاندارد و 19-3916استاندارد ملی ایران شماره ،  ISO 10993-5استاندارد 

می  ار جزء یا باقیمانده آن موجود باشد، آزمون موتاژنی )جهش زایی( باید چنانچه احتما  جیب سیست

 انجام شود.

. نمایندملزم به تفسیر نتایج توسط سم شناس واجد الشرایط تولیدکنندگان را می تواند  سازمان ذ  صح 

تمامی داده گزارش ارزیابی بیولوژیکی ایم  بودن محصو  برا  مصر  در شرایط طبیعی را توجیه می کند. 

 اا  بدست آمده در ای  ارزیابی اا باید در صورت درخواست ادارات دولتی در دسترس باشند.

امچنی  تولیدکننده باید داده اا  سمیت رو  تمامی افزودنی اا و  منومراا  باقیمانده، حح  اا و 

ورد استفاده قرار می گیرند را ناخالصی اایی که آگااانه در تولید کاندوم اا  زنانه موضوع ای  استاندارد  م

ایمنی ماده مناسب باید  1بدست آورده و بنا به درخواست ادارات دولتی در دسترس باشند. برگه اا  اطحعات

 بنا به درخواست برا  مواد به کار رفته در محصو  مطاب  با ای  استاندارد ملی تهیه شود.

 تحقیقات بالیني )مصرف انساني( 3

اا(  )امه قسمت ISO 14155مطاب  با استاندارد  دنی کاندوم اا  زنانه در انسان بایتحقیقات بالی 3-9

را رو  مطالعات عملکرد  وقوع  در تجدید نظر بعد  ای  استانداردادایت شود. امچنی  در نظر دارند که 

 ادایت کنند. 9نارسایی حاد بر پایه گزارشات شخصی
 موضوع الزامات قانونی منطقه ا  باشد. تحقیقات بالینی می تواند امچنی  -يادآوري

به منظور ارزیابی ایمنی و اثربخشی ی  کاندوم زنانه جدید طراحی شده، مطالعه اثربخشی بازدارنده  3-1

 23%مااه با حدفاص  اطمینان  19باید اجرا شود. طر  مطالعه باید برا  تعیی  نقطه تخمی  نر   باردار  

ای  استاندارد( الزام شده است، باشد.  13برچسب گیار  محصو  )بند برا  مصر  نوعی امانطور که در 

 را اندازه گیر  کند. 3امچنی  مطالعه میکور بایست تمامی  نر  اا  روش اا  نارسا  تعیی  شده در بند 

طراحی اا  کاندوم زنانه جدید که به اندازه کافی مشابه طرحی است که در حا  حاضر پییرش و  3-8

( موارد زیر 9-3است، ممک  است بطور بالقوه ادعا کند که عحوه بر الزامات مندرج در زیربند )ده بازاریابی ش

 را نیز برآورده می کند:

 (  اجرا کند.6-3تولید کننده باید آنالیز ریس  را مطاب  با زیر بند ) -الف

ی شبیه با آنچه در کاندوم زنانه تولید کننده باید طراحی کاندوم زنانه جدید و ویژگیهایی که به اندازه کاف -ب

بازاریابی شده است، را پ  از ارزیابی فشردگی ناشی از اختح  در ابعاد، ماده، شک  نفوذ و نگهدار  شک  یا 

( ، وقوع اشکا  نارسایی جدید و کارایی 9-6-3روش در وقوع ار شک  از نارسایی بیان شده در زیربند )

  و بیمار  اا  قاب  انتقا  از طری  آمیزش جنسی را ارزیابی کند. کاندوم زنانه در جلوگیر  از باردار

 قرار داد.  3تولیدکننده باید نتایج ای  ارزیابی را در دسترس مراجع ذیصح 

                                                 
Data sheets-1 

2 - Self-reports 

 پزشکی است. منظور از مراجع ذیصح  در ای  استاندارد وزارت بهداشت، درمان و آموزش - 3
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تولید کننده باید ی  تحقی  بالینی تصادفی را برا  انطباق کاندوم زنانه جدید با کاندوم زنانه شااد  -پ 

 اجرا کند.

باید الزامات  حجم و فشار ترکیدن، عار  بودن از سورا  و نواقص قاب  مشااده  تر کنکاندوم زنانه  -1

برآورده کند و باید از نر  باردار  ناشی از مطالعه اثربخشی بالینی  19و  11، 2را مطاب  با بنداا  

 شناخت داشته باشد.

الینی کلی کاندوم زنانه نر  نارسایی بالینی کلی کاندوم زنانه جدید باید نسبت به نر  نارسایی ب  -9

 وب باشد.غشااد مر

برا  نر  نارسایی بالینی کلی کاندوم زنانه جدید منها  نر   23% افزایش حدفاص  اطمینان -3

 باشد. 3%ارسایی بالینی کلی کاندوم زنانه شااد باید مساو  یا کمتر از ن

نظیر موارد زیر محاسبه حدود باید با استفاده از ی  روش که برا  شاخص اا  منحصر به فرد داده  -2

 می شود:

 ار مطالعه مشارکتی ممک  است داده را در بیش از ی  کاندوم زنانه مصرفی، شرکت داد. -الف

 نر  اا  وقوع پایی  احتمالی، -ب

 باشد. 1%نر  اا  نارسایی بالینی کلی کاندوم زنانه شااد نباید کمتر از  -3

 حجم و فشار ترکیدن 1

 مقادير کمینه  1-9

نندگان باید حدود حجم و فشار کمینه مناسب برا  کاندوم زنانه خا  بر پایه  خوا  ترکیدن بهر یا تولیدک

 بهراا  به کار رفته برا  آزمون بالینی را بوجود آورند.
ست برا  محصولات در بازار قب  از انتشار ای  استاندارد ، تولیدکنندگان باید با روش مندرج در ای  زیر بند ممک  ا -يادآوري

برا  خوا  ترکیدن مطابقت داشته باشند. ویژگی اا باید بکا الزامکات    1مراجع ذ  صح ویژگی اا  موجود وضع شده از طر  

مندرج در ای  زیر بر پایه نمونه معر  نمونه محصو  آزمون شکده در زمکان آزمکون بکالینی سکازگار  داشکته باشکد. اطحعکات         

 صورت درخواست از سو  مراجع ذ  صح  قاب  دسترس باشند.نگهدار  شده مقادیر بوجود آمده باید در 

 روش به شر  زیر باید استفاده شود:

عکدد   9999تعیی  خوا  ترکیدن بهر یا بهراا  به کار رفته در مطالعه بالینی حجم نمونه به کمینکه   -الف

ید برا  تمامی بهراا تعمکیم  کاندوم زنانه باشد. چنانچه بیش از ی  بهر در مطالعه بالینی به کار رود، نمونه با

 داده شود. ار بهر بطور تکی نسبت به حجم خود نمونه بردار  می شود.

در 3/1از مقادیر حجم اا و فشاراا  ترکیدن محاسبه شده به قرار ار صد   39%کمینه حدود ترکیدن  -ب

 ای  زیر بند تعیی  شده است.
نندگان برا  کاندوم اا  مردانه از جن  لاتکک  طبیعکی و سکنتتی     بر پایه داده اا  تهیه شده از سو  تولیدک -9يادآوري

یکر در دراز مکدت   متغروادار  کافی برا  بهر به بهر در تولید عاد  درصد   3/1از مقادیر محاسبه شده به قرار ار  39%گرفت  

 ایجاد می کند.

                                                 
 منظور از مراجع ذیصح  در ای  استاندارد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است. -1
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. 

و گرفت  مقدار اولویکت    Nلویت بند  مقادیر داده ،باید بوسیله او xبرا  مقاصد ای  استاندارد درصد محاسبه شده،  -1يادآوري

n-th  در جایی کهn=x/100+1/2 9999ا  تا نزدی  تری  مقدار گرد شود)یعنی بر N=    3/1پایی  تری  مقدار محاسکبه شکده 

 درصد  سی و یکمی  مقدار است.(

 نمونه برداري و الزامات   1-1

زمون انجام شود، حجم اا و فشاراا  ترکیکدن نبایکد از   ار گاه بوسیله روش اا  ارائه شده در پیوست   ، آ

( ای  استاندارد کمتر باشد. سطح انطباق بایکد بکرا    1-2کمینه مقادیر بوسیله روش اا  بیان شده در بند )

باشد. ی  کاندوم زنانه نامنطب  بعنوان ی  کانکدوم نکاموف  در    AQL 3/1کاندوم اا  زنانه نامنطب  دارا  

   حجم، فشار، یا اردو، یا ار کاندومی که ار نوع نشتی را نشان داد تعریف می شود.آزمون الزام برا

 

 عمر مفیدها براي ثبات و   آزمون  90

 کلیات  90-9

تولید کنندگان باید انطباق کاندوم اا  زنانه با الزامات ترکیدن، عار  بودن از منفی، نکواقص قابک  مشکااده،    

پرچسب گیار  شده  عمر مفیدای  استاندارد را تا پایان  13و  2،11،19برچسب گیار  را مطاب  با بنداا  

 تباید از پنج سا  بیشتر شود.  عمر مفیدتصدی  کنند. ادعا  

 داده اا  تاریخ مناسب مصکر  ککه توسکط تولیدکننکده ادعکا شکده بایکد در صکورت درخواسکت در اختیکار          

 و مشتریان بحفص  قرار گیرد. 1سازمان اا  ذ  صح 

از اینکه ی  کاندوم زنانه جدید یا کاندوم زنانه اصح  شده به لحاظ طراحی در بازار فکروش قکرار گیکرد،     قب 

 الزامات ذی  باید در نظر گرفته شود.

ای  اسکتاندارد بیکان    9-19بند زیرکاندوم باید از لحاظ برآوردن کمینه الزامات ثبات امانطور که در  -

 شده آزمون شود.

ایک    3-19بنکد  زیر، بهتکری  زمکان مصکر  بایکد امکانطور ککه در       عمر مفیدبررسی انگام تکمی   -

 استاندارد بیان شده قاب  تخمی  باشد.

 

برا  طرحها  موجود در بازار در تاریخ انتشار ای  استاندارد، داده اا  زمان واقعی در فرم مطاب  با پیوسکت  

 ید پییرفته شود.بهتری  زمان مصر  با ائید( ، جهت ت39  39) ◦ Cذ، و در دما 

 واقعيثبات زمان  بررسيروش تعیین تاريخ مناسب مصرف بوسیله  90-1

ایک  اسکتاندارد    13و  2،11،19 ،6 اا پ  از آزمون مطاب  با پیوست ذ کاندوم اا  زنانه باید با الزامات بند

 منطب  باشند.

                                                 
 منظور از سازمان اا  ذیصح  سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است. - 1
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اسکاس زمانمنکد  تسکریع یافتکه      را نسبت به آنچه بر عمر مفیدچنانچه داده اا  زمان واقعی کوتااتر بودن 

و خریداران بحفص  خود اعکحم   1( اظهار شده نشان داد، تولیدکننده باید آن را به مراجع  قانونی3-19)بند 

کند. تولیدکننده باید بهتری  زمان مصر  ادعا شده برا  محصو  که مطالعه زمان واقعی بکر پایکه آن انجکام    

مصر  از پنج سا  بیشتر شود. برا  کاندوم اا  زنانه  ید بهتری  زمانشده را تغییر داد. در ایچ مورد  نبا

ثبات زمان واقعی باید برا  تمام دوره تاریخ مناسب مصر  اظهکار شکده تکمیک      بررسی اا وارد بازار شده، 

 شود.

 ثبات تسريع يافته بررسي هايروش تخمین تاريخ مناسب مصرف بر پايه  90-8

کار ه ب عمر مفیدواقعی، مطالعات ثبات زمانمند  یافته باید جهت تخمی  تاریخ انگام تکمی  مطالعات زمان 

باشد و  اقلیمی( ، برا  تمامی شرایط 39  39) ◦ C  باید بر پایه دما  سنتز  عمر مفیدگرفته شود. تخمی  

ه ککار  ممک  است رو  کاندوم اا  زنانه از بهراا  مشابه برا  تعیی  زمان حقیقی تاریخ مناسب مصکر  بک  

 رود.
در تاریخ انتشار، ایچ روش مجزایی از آنالیز بطور کافی تائید نشد یا بطور کام  جهت قضاوت به عنکوان یک  روش    -يادآوري

استاندارد طراحی نشد. چندی  دسترسی جهت آنکالیز داده اکا  زمانمنکد  تسکریع یافتکه بکازبینی شکد. پیشکبینی شکده ککه           

 )آزمککککککون آرنیککککککوس( بککککککرا   ISO11346اسککککککت بککککککه  ممککککککک  9تولیدکننککککککدگان و مراجککککککع قککککککانونی

جمع آور  شده، ی  روش توافقی برا  تجدید نظکر بعکد  ایک  اسکتاندارد ملکی بوجکود خواانکد آورد.        داده اا  زمان واقعی 

 9مراجکع ذیصکح   اا یا امانطور که تصریح شده توسط  ، نتایج داده اا  زمانمند  تسریع یافته بوسیله تعداد  از روش"ضمنا

 یدکنندگان ممک  است آنالیز شوند.تول

 اککایی از روشککها  مطالعککات زمانمنککد  شککده و داده اککا  آنککالیز در پیوسککت ر تهیککه شککده انککد.    مثککا 

داده اا  بوجود آمده از چنی  مطالعاتی باید از ادعایی مبنی بر اجرایی شدن الزامات دوام کاندومها   زنانکه  

را با برچسب گیار  تکاریخ مناسکب مصکر  در دمکا  متوسکط      استاندارد  13و  2،11،19مندرج در بنداا  

 ( برآورده کند.39  39) ◦ Cسنتز  

 

 عاري بودن از منفذ 99

انگام آزمون بوسیله ار روش بیان شده در پیوست د، سطح انطباق برا  ار بهر، برا  مجموع کاندوم اکا   

از انتهکا  بکاز   mm 93بکا فاصکله بیشکتر از     زنانه  با سوراخها و پارگی اا  قاب  مشااده و غیر قاب  مشااده

 کاندوم اا  زنانه، به عنوان عدم انطباق در نظر گرفته می شوند.

 نواقص قابل مشاهده 21

برا  نواقص قاب  مشااده امانطور که در پیوست د بیان شد، سطح انطباق و بازرسی برا  ار بهر باید مطاب  

 با پیوست الف به کار برده شود.

 

                                                 
 رمان و آموزش پزشکی است.منظور از مراجع قانونی  سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، د  - 3و9و1
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 ندي و برچسب گذاريه بتبس 98

 بسته يکپارچگي 98-9

بسته کاندوم زنانه بر اساس  روش  یکپارچگی، اطحعات 1انگام درخواست توسط مشتر  یا سازمان ذ  ربط

ارائه شده در پیوست چ باید توسط تولید کننده یا تامی  کننده تهیه شود. سطح انطباق و بازرسی بکرا  اکر   

 کار برده شود.بهر باید مطاب  با پیوست الف به 

 بسته بندي 98-1

 ار کاندوم زنانه  باید در یک  بسکته تککی بسکته بنکد  شکود. یک  یکا چنکد بسکته تککی ممکک  اسکت در              

بسته بند  دیگر  نظیر بسته مصر  کننده بسته بند  شود. بسته تکی، یا بسته مصر  کننکده یکا اکر دو،    

که باشد، حتی چنانچه فقط بسته تکی برا  مصر  نباید نور را از خود عبور داند. بسته بند  به ار صورت 

 کننده باشد، باید از کاندوم زنانه محافظت نماید. 

چنانچه ماده نشانه گیار ، نظیر جوار، رو  کاندوم یا رو  ار قسمت از بسته که بطور مستقیم بکا کانکدوم   

یکا بکرا     ندوم زنانه بر جا گیاردکار گرفته شود، نباید ایچ نوع اثر زیان آور  رو  کاه زنانه در تماس است ب

 مصر  کننده مضر باشد.

بسته اا  تکی و ار نوع بسته بند  دیگر باید کاندوم زنانه را از آسیب یکا از دسکت دادن مکاده روانسکاز در     

 طو  جابجایی و انبارش معمولی حف  کند.

نگام باز کردن بسته آسیبی بسته اا  تکی و ار نوع بسته بند  دیگر باید به گونه ا  طراحی شود که در ا

 به کاندوم زنانه نرسد. طراحی بسته تکی باید راحت باز کردن را تسهی  کند. 

 برچسب گذاري 98-8

ملی در ارتبا  با برچسب گیار  علی الخصو  برا  حساسیت به لاتکک  طبیعکی و غیکره مکی تواننکد در       مقررات -يادآوري

 برچسب گیار  به کار برده شوند.

 

 ادهانم 98-8-9

 اا چنانچه نماداا  بکار رفته رو  بسته بند ، شام  اطحعات باشند، باید با الزامات منکدرج در اسکتاندارد  

 مطابقت داشته باشند. 3692-9و  3692-1اا   شمارهبه ملی ایران 

 

 بسته تکي 98-8-1

 باشد: زیرار بسته تکی باید حداق  دارا  اطحعات به شر  

                                                 
 منظور از سازمان ذ  ربط  سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است.  -1
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اجازه داده شود، نشان ثبت شده  1توزیع کننده یا چنانچه توسط مراجع ذ  صح  اویت تولیدکننده یا -الف

 یا نام تجار ،

 مرجع تشخیصی تولید کننده برا  قابلیت ردیابی )یعنی شماره بهر(، -ب

 تاریخ انقضاء )به سا ، ماه(. فرمت سا  باید چهار رقمی باشد، فرمت ماه باید حرو  یا دورقمی باشد.  -پ

 تولید )به سا ، ماه(. فرمت سا  باید چهار رقمی باشد، فرمت ماه باید حرو  یا دورقمی باشد. تاریخ  -ت

 

 بسته مصرف کننده 98-8-8

 کلیات 98-8-8-9

اا  رسمی کشور مقصد یا به  یکی از زبان زبان رسمی کشور و/ یابسته مصر  کننده باید دارا  اطحعات به 

 به شر  ذی  باشد: طور دیگر که توسط آن کشور تصریح شده

کاندوم زنانه شام  بکرا  نگهکدار  در واژن    "عبارتی برا  توصیف و منظور از استفاده، به عنوان مثا   -الف 

حی  رابطه جنسی به منظور جلوگیر  از حاملگی و انتقا  عفونت اا  ناشی از آمیزش جنسی طراحی شده 

 باید اظهار شود. "است.

که دستورالعم  و/یا نموداراایی را برا  استفاده صحیح، شام  چگونگی قرار ، بهینه عبارتی برا  مصر  -ب

 باید اظهار شود.دادن و خارج کردن کاندوم زنانه از واژن را بیان می کند، 

ایچ روشی اعم از کاندوم اا  مردانه یکا زنانکه انسکان را در مقابک       "محدودیت مبنی بر ای  که عبارتی  -پ

 "حمایت نمی کند. 199%اب  انتقا  از طری  آمیزش به طور حاملگی و بیمار  اا  ق

 بیان کاندوم زنانه. جنانجه کاندوم زنانه رنگی یا بافته باشد، باید اظهار شود. -ت

 تعداد کاندوم اا  زنانه موجود در بسته مصر  کننده، -ث

 را تولید کند، اندازه، چنانچه تولید کننده بیش از ی  شناسه اندازه -ج

 یا نام تجار ، کشور و نشانی تولیدکننده و/ یا توزیکع کننکده، بسکته بکه الزامکات ملکی و منطقکه ا .        نام -چ

تاریخ انقضاء )به سا  و ماه(. فرمت سا  باید چهار رقمی باشد و فرمت ماه باید حرو  یا دورقمی باشکد.   -ث

زدی  تری  تاریخ انقضاء بایکد  چنانچه بسته مصر  کننده شام  کاندوم اا  زنانه از بهراا  مختلف باشد، ن

 برا  امه کاندوم اا  زنانه بکار برده شود،

در جا  خش   و خنک  و دور از   را کاندوم "عبارت برا  شرایط مناسب انبارش مواد کاندوم زنانه مانند -ج

 ،"نگهدار  کنیدنور مستقیم 

 ج از بسککته بسککته تکککی خککار  "چنانچککه بسککته اککا  تکککی نسککبت بککه نککور مککات نباشککند عبککارت       -چ

 ،"نشود مصر  کننده نگهدار 

                                                 
 سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است.  مراجع ذ  صح منظور از   -1
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کاندوم زنانه اعم از ای  که خش  یا دارا  مواد روان ساز باشد، در صورت اضکافه شکدن اکر گونکه مکاده       - 

(. اگکر کانکدوم   1دارویی باید نوع ماده دارویی و دلی  استفاده از آن مشخص شود. )به عنوان مثا  اسپرم کش

 ر یا طعم دار باشد، باید ااظهار شود،زنانه دارا  ماده روانساز معط

تولید کننده برا  قابلیت ردیابی )به عنوان مثا  شماره تشخیص/ شماره بهر(. چنانچه انواع  شناسهمرجع  - 

اا  مختلف، با ام در ی  بسته مصر  کننکده بسکته بنکد  شکوند،      کاندوم اا  زنانه، به عنوان مثا  رنگ

باید به تولیدکننده اجازه تشخیص تفکیکی شماره بهراا  کانکدوم   شماره تشخیص رو  بسته مصر  کننده

اا  زنانه تکی موجود در بسته مصر  کننده را بداد، بنابری  ردیابی بهراا در بی  مراحک  تولیکد تکا بسکته     

 بند  امکان پییر می باشد،

و  تک وم زنانکه مح که نشان می داد کاند"کاندوم اا  زنانه  از لاتک  طبیعی ساخته شده است "عبارت -د

 لاتک  طبیعی است و توجه را به خطرات ناشی از واکنش حساسیت زایی ای  نوع لاتک  معطو  می کند.

در صورت ادعا  وجود ار گونه مواد دارویی در کاندوم ارائه مدارک و مستندات مورد نیاز تکابع قکوانی  و    -ذ

 مقررات ملی می باشد.

 

 رف کنندهساير اطلاعات روي بسته مص 99-8-8-1

موجود در بسته مصر  کننده، بایکد حکداق  دارا  اطحعکات     9بیرون یا درون بسته مصر  کننده، یا بروشور

اا  رسمی کشور مقصد، در صکورت   یکی از زبانزبان رسمی کشور و/ یا بیان شده با اصطححات ساده، و به 

 باشد: زیرکشور تصریح شده به شر  امکان بوسیله نمایش مصور مراح  اصلی یا به طور دیگر که توسط آن 

 دستورالعم  استفاده از کاندوم زنانه شام : -1

نیاز به دقت در استفاده از کاندوم زنانه، شام  خارج کردن آن از بسته به گونه ا  ککه کانکدوم توسکط     -الف 

 آسیب نبیند، اا، زیور آلات و غیره ناخ 

اا  قاب  انتقکا    ی  که جهت کم  در جلوگیر  از عفونتکاندوم زنانه، ذکر ا استفادهزمان و چگونگی  -ب

از راه آمیزش و حاملگی باید کاندوم زنانه به داخ  واژن قب  از وقوع ار تماس بی  آلت تناسلی مردانه و بدن 

 شری  جنسی پوشانده شود،

بکرا  اسکتفاده بکا    چنانچه تمای  به استفاده از روانساز اضافی باشد، استفاده از نوع مناسکب روانسکاز ککه     -پ

 کاندوم اا  زنانه توصیه شده مورد نیاز است. 

 چنانچه کاندوم زنانه از لاتک  طبیعی ساخته شده باشد عبارتی در دستورالعم  مصر  مبنی بر اجتناب  -ت

، 6، روغنهکا  ماسکاژ  3، لوسیونها  بکدن 2، روغ  بچه3ژله اا  نفتیاز استفاده از روانسازاا بر پایه روغ  نظیر 

 درج شود. ه، مارگاری  و غیره، که  تخریب کننده کاندوم زنانه استند،کر

                                                 
1- Spermicidal  

2- Leaflet  

3- Petroleum jelly  

4- Baby oil  

5- Body lotions  

6- Massage oils  
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نیاز به مشورت با ی  پزش  یا داروساز درباره سازگار  دارواا  موضعی مورد استفاده که ممک  اسکت   -ث

 با کاندوم زنانه در تماس باشند.

ساعت از نشتی کاندوم زنانه  39ز درج توصیه ا  مبنی بر مراجعه افراد دارا  بیمار  به پزش  در کمتر ا -ج

 یا ترکیدن آن حی  مصر ،

درج توصیه ا  مبنی بر مبنی بر ای  که چنانچه بسته تکی دارا  آسیب قاب  مشااده باشد کاندوم زنانکه   -چ

 را امحاء نموده و از کاندوم زنانه جدید در بسته تکی سالم استفاده شود،

 م مصر  شدهدستورالعم  چگونگی دور انداخت  کاندو - 

و شست  و استفاده مجدد از آن درستی وسیله را به مخاطره  می باشد مصر یکبار زنانه کاندوم  "عبارت  -9

 ".می اندازد

چنانچه محصو  مطاب  با الزامات ای  اسکتاندارد ملکی تولیکد شکده اسکت، رو  بسکته بایکد شکماره ایک            -3

 استاندارد درج شود. 

 يع نشده در بسته هاي مصرف کنندهکاندوم هاي زنانه توز 98-8-4

برا  کاندوم اا  زنانه که بدون بسته مصر  کننده توزیع شده اند)یعنی در فوی  اا  تکی یا بدون فویک (،  

سازمان توزیع کننده کاندوم اا  زنانه مسئو  اطمینان از تامی  اطحعات کافی به مصر  کننکده مطکاب  بکا    

 قوانی  ملی است.
ی تواند در قالب بروشور، جلسات آموزشی، پوستراا یا بسته اا  افزوده شده به زنجیره توزیع باشد. برا  اطحعات م -يادآوري

 مراجعه شود. 9-3-3-13و   1-3-3-13بنداا  زیر به راانمایی

 

 بازرسي 98-4

 ( و 9-13(، )1-13بنکداا  ) زیربسکته تککی بایکد بکرا  انطبکاق بکا        13بسته مصر  کننده و  13از ار بهر، 

 بسته اا  بازرسی شده باید با الزامات مطابقت داشته باشند.بازرسی شوند. تمامی ( 13-3)

تحت شرایط خا  ممک  است تولیدکننده/ توزیع کننده به اصح   نواقص مرتبط با الزامات بسکته بنکد  و   

 مجکککاز باشکککد. فقکککدان  برچسکککب گکککیار  و واگکککیار  مجکککدد بهکککر بکککرا  آزمکککون بیشکککتر انطبکککاق  

  از وارد ب  دستورالعم  یا بسته بند  مجدد بسته اا  تکی در بسته اا  مصر  کننده جدید قبروشور اا

 اا  مشمو  ای  نواقص است. شدن به بازار مثا 

چنانچه کاندوم اا  زنانه از بهر یکسان در بسته اا  مصر  کننده متفاوت بسته بند  شوند، حکداق  یک    

 د بازرسی شود. تعکداد بسکته اکا  بازرسکی شکده نبایکد بکیش از       بسته مصر  کننده از ار مورد متفاوت بای

 عدد بیشتر شود.  13عدد باشد مگر اینکه تعداد تفاوت از  13
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 برگه هاي داده ها 94

تولید کننده باید اطمینان یابد که تمامی سر  اا  مورد نظر برا  ار محصو  متفاوت حداق  دارا  

 اطحعات بیان شده به شر  زیر باشد:

 ویژگی اا  طو ، پهنا و ضخامت، -الف

نتایج تحقیقات بالینی به ازاء آزمون حجم ترکیدن بهر. ای  نتایج شام  میانگی  حجم ترکیدن، میانگی   -ب

( محاسبه 1-2بند )زیرفشار ترکیدن و حدود پایی  برا  فشار ترکیدن و حجم ترکیدن امانطور که مطاب  با 

 شده است.  

 و نوع روانساز یا پودر،ویژگیها برا  مقدار  -پ

 فهرست مواد بکار رفته در ساختار محصو ، -ت

 ثبیت در مح  قرار گیر ،تکاندوم زنانه و مکانها  صحیح  1اندسیرسم فنی نشان دانده  -ث

 قرار گیر .   اا شک روش اا  آزمون و نتایج برا  -ج

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 -  
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 پیوست الف

 (لزامي)ا

هاي متوالي بهرهاي تعداد کافي جهت  براي ارزيابي انطباق سريطرح هاي نمونه برداري مورد نظر 

 اجازه جاري کردن قوانین بکار رفته

 

 هاي نمونه برداري و سطوح انطباق طرح 9-الف

چنانچه قسمتی از محصو ، بوسیله بازرسی و آزمون نمونکه اکا  محصکو  نهکایی، در انتظکار تولیکد باشکد،        

اا  نمونکه بکردار  و    انطباق با الزامات ای  استاندارد ملی باشند، طر  مادامیکه سریها  متوالی از بهراا در

 د.نارائه شده، باید بکار برده شو 1-حدود پییرش که در جدو  الف

یا وسکائ  و اسکباب روشکها  کنتکر  کیفیکت       1-تولیدکنندگان می توانند از طرحها  مندرج در جدو  الف

 مصر  کننده می شود، استفاده کنند.حمایت  حداق متناوب تصدی  شده که منجر به 

 اا اکدایت شکود، حمایکت کلکی از قکوانی  جکار  در       چنانچه آزمونها رو  کمتر از پنج بهر متوالی از کاندوم

ISO 2859-1      در دسترس نیست و توصیه شده که طرحها  نمونه بردار  ارائکه شکده در پیوسکت ب جهکت

 ود.نگهدار  سطح حمایت از مصر  کننده بکار گرفته ش

 ( طرح هاي نمونه برداري و حدود پذيرش براي سريهاي متوالي بهرها9-جدول)الف

 حدود پذيرش الف سطح بازرسي صفات اختصاصي

در محدوده اعحم  امه نمونه اا باید زنانه کاندوم 13 ابعاد

شده از سو  تولید کننده قرار 

  بگیرند.

 I  AQL 3/1سطح بازرسی عمومی  ترکیدن  و فشار حجم

 S-3 AQL 3/9 ویژهسطح بازرسی  بسته بند  کام 

اما کمینه  Iسطح بازرسی عمومی  عار  بودن از سورا 

 Mکد حرفی 

AQL 93/9 

اما کمینه  Iسطح بازرسی عمومی  نواقص قاب  مشااده

 Mکد حرفی 

AQL 2/9 

بسته  13بسته مصر  کننده و  13 بسته بند  و نشانه گیار 

 تکی کاندوم

 نطب  باشدباید تماماً م

 باید تماماً منطب  باشد کاندوم زنانه 13 مقدار روانساز
 .آمده است ISO 2859-1 امان طور که در الف
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 اا  نمونه می تواند شام  موارد ذی  باشد: کاربرد  ای  طر 

 آزمون تولید و کنتر  کیفیت مرسوم توسط تولید کننده، -الف

 قرارداد انجام می شود، آزمون روتی  که توسط خریدار مبنی بر -ب

 .1مراجع ذ  صح بازرسی روتی  توسط  -پ

 

                                                 
 ،  سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است.مراجع ذ  صح منظور از   - 1



22 

 

 بپیوست 

 (طلاعاتي)ا

 طرح هاي نمونه برداري مورد نظر براي ارزيابي انطباق حجم کم تولید و بهرهاي غیر متوالي

 

 

ر، منجر استفاده از طر  اا  ارائه شده در پیوست الف برا  تعداد بهراا  با حجم کم، یعنی کمتر از پنج به

به سطح بالاتر  از ریس  برا  مصر  کننده  می شود زیرا  قوانی  مرسوم قابک  دسکترس نمکی باشکند. در     

چنی  شرایطی استفاده از حجم نمونه بزرگتر به منظور نگهدار  سطح قاب  قبو  حمایت از مصکر  کننکده   

اداره خوااد شکد. حجکم اکا      توصیه شده است. انتخاب طر  نمونه بردار  مناسب بنام ازینه اا  مربوطه

بزرگتر نمونه تمایز بهتر   به امراه ازینه بیشتر ارائه خوااد کرد.برا  مثا ، خریکدار مکی توانکد بکر مبنکا       

 تجاربش با تهیه کننده خا  انگام ارزیابی حجم اا  نمونه از حجم کوچ  بهراا استفاده کند.

برا  بهراا  مجزا بکار می رود، تقریباً امان سطح  ، وقتی1-طر  اا  نمونه بردار  ارائه شده در جدو  ب

حمایت از مصر  کننده در ارتبا  با پیوست الف انگام استفاده با قوانی  مرسوم را    تامی  می نماید. دقت 

شود  استفاده از دو یا چند طر  نمونه بردار  می تواند تعداد ک  کاندوم اایی که احتیاج به آزمکون اثبکات   

 است، کااش داد. AQLد وقتی کیفیت بطور معنی دار  بهتر از انطباق دارن

ایچ ارتبا  ریاضی ساده بی  حجم نمونه و حجم بهر وجود ندارد. حجمها  نمونه می توانکد مسکتق  از حجکم بهکر      -يادآوري

 جهت بدست آوردن تخمی  قاب  اعتماد  از کیفیت بهر افزایش یابد.
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 برداري و حدود پذيرش براي بهرهاي مجزا( طرح هاي نمونه 9-جدول)ب

 حدود پذيرش الف سطح بازرسي صفات اختصاصي

در  امه نمونه اا باید زنانه کاندوم 13 ابعاد

محدوده اعحم شده از سو  

 تولید کننده قرار بگیرند.

اما کمینه کد حرفی  Iسطح بازرسی عمومی  حجم ترکیدن و فشار 
M  

AQL 3/1 

اما کمینه کد  S-3 بازرسی خا  سطح بسته بند  کام 

  Hحرفی 

AQL 3/9 

اما کمینه کد حرفی  Iسطح بازرسی عمومی  عار  بودن از سورا 
N 

AQL 93/9 

اما کمینه کد حرفی  Iسطح بازرسی عمومی  نواقص قاب  مشااده
N 

AQL 2/9 

بسته تکی  13بسته مصر  کننده و  13 بسته بند  و نشانه گیار 

 کاندوم

 منطب  باشدباید تماماً 

 باید تماماً منطب  باشد کاندوم زنانه 13 مقدار روانساز
 آمده است ISO 2859-1امان طور که در  الف

 

 بکار بست  ای  طرحها  نمونه می تواند شام  موارد زیر باشد:

 گواای دادن، رویه،  به عنوان قسمتی از 1آزمون نوعی -الف

 ابی جهت اجازه اجرایی شدن قوانی  مرسوم کافی نباشد،موارد  که تعداد ک  بهراا  مورد ارزی -ب

 در موارد  که بهراا  مجزا مورد مباحثه قرار بگیرند به عنوان مثا  برا  آزمون داور . -پ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1
- Type testing  
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 پپیوست 

 )الزامي(

 تعیین مقدار کل روان ساز براي کاندوم هاي زنانه در بسته هاي تکي

 

 اصول آزمون 9-پ

ک کردن ماده روان ساز از بسته و کاندوم زنانه بوسیله شستشو با ی  حکح  و تکوزی    کااش جرم بوسیله پا

 مجدد آن، و محاسبه جرم روانساز خارج شده حی  شستشو تعیی  می شود. 

 دستگاه 1-پ

 و امزن. ظر  مناسب است، به عنوان مثا  بشر   حمام / حمام هاي تمیز کننده اولتراسونیک،  9-1-پ

 میلی گرم. 1با دقت  ترازو،  1-1-پ

درجه آزمایشگاای بکر حسکب مکواد بککار     با ، یا سایر حح  اا  شوینده مناسب ال،  - 1 -پروپان   8-1-پ

رفته در کاندوم زنانه. ار ی  از حح  اا  انتخابی باید توسط تولید کننده صحه گزار  و مشخص شود. باید 

ر ماده روانساز الزامی شود. تولیدکنندگان باید حح  بکار حح  اا  انتخابی بایست برا  ار کاندوم زنانه یا ا

 رفته را مشخص کنند. 

 روش 8-پ

 (m1)وزن کنید و نتایج را ثبت کنید.  mg  1ار بسته تکی را با تقریب 9-8-پ

 بسته تکی را به دقت از سه لبه اطرا  آن باز کنید و کاندوم زنانه آسیب ندیده را خارج کنید.  1-8-پ

 گونه زواید اضافی که متص  به کاندوم زنانه نمی باشد را جدا کنید.ار  8-8-پ

کاندوم زنانه باز نشده را از ی  طر  آن با قیچی ببرید، سپ  کاندوم زنانه را بکاز کنیکد و کانکدوم     4-8-پ

 زنانه و بسته تکی را از روان ساز تا جایی که امکان دارد پاک کنید.

ا  در یک  حمکام    -9-را سونی ، کاندوم زنانه و بسته تکی را در پروپانانگام استفاده از حمام اولت 5-8-پ

 شستشکککو دایکککد. شستشکککو را در  min  19تکککا min  9اولتکککرا سکککونی  غوطکککه ور کنیکککد و بکککرا  

ا  آنقدر تکرار کنید تا جرم بعد از دو شستشو متوالی ثابت باشد. آنقدر ای  عم  تککرار شکود تکا     -9 -پروپان

میلی  19اختح  جرم در شستشو  نهایی کمتر از   3-3 -و  پ  3-3-بنداا  پ بعد از خش  کردن طب 

 گرم باشد.

ا  در یک    -9-دستی کاندوم اا  زنانه: کاندوم زنانه و بسکته تککی را در پروپکان     انگام شستشو 6-8-پ

 حمککککام غوطککککه ور کنیکککککد و بککککا تککککککان دادن دسککککتی شستشکککککو دایککککد. شستشکککککو را در      
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 ار کنیکککد تکککا جکککرم بعکککد از دو شستشکککو متکککوالی ثابکککت باشکککد،         ا  آنقکککدر تککککر  -9 -پروپکککان

اخکتح  جکرم در    3-3 -و  پ  3-3-آنقدر ای  عم  تکرار شود تا بعکد از خشک  ککردن طبک  بنکداا  پ     

 باشد. mg   19شستشو  نهایی کمتر از

 پاک کنید. ا  اضافی را  – 9 -ا  خارج کنید و پروپان -9-کاندوم زنانه و بسته تکی را از پروپان 7-8-پ 

◦( در دمکا  کمتکر از   mg  19کاندوم زنانه و بسته تکی را جهت رسیدن به جرم ثابت )با اختح  3-8-پ
C 

 خش  کنید. 39

سپ  کاندوم و بسکته تککی    ار گونه زواید اضافی که متص  به کاندوم زنانه نمی باشد را جدا کنید 1-8-پ

  (m2)وزن کنید.  mg  1خش  شده را با تقریب

مقدار کلی ماده روانساز برا  ار کاندوم زنانه در بسته تکی از تفاض  جرم کاندوم زنانکه دارا  اکر    90-8-پ

 به دست می آید. (m1)از جرم کاندوم زنانه بسته بند  شده  (m2) گونه زواید اضافی و بسته

mlot= m1 – m2 

 

 بیان نتايج  5-پ

 ه است.گزارش شد mg  39مقدار روان ساز بازیافت شده با تقریب
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 تپیوست 

 )الزامي(

 اندازه گیري طول کاندوم زنانه

 

 

 اصول آزمون 9-ت

کاندوم زنانه باز شده آزادانه رو  ماندر  درجه بند  شکده آویکزان شکده و طکو  آن، بجکز انتهکا  مخکزن،        

 مشااده و ثبت شود. 

 دستگاه 1-ت

منحصر به  اندسهکاندوم زنانه می تواند دارا   با مقیاس تقسیم شده به میلیمتر. ار طر  ماندرل،  9-1-ت

فرد باشد، لیا تولید کنندگان باید ابعاد ماندر  که از انتها  بسته کاندوم زنانه بدون پیچ خکوردگی در شکک    

 به آن اختصا   داند.

 روش آزمون 8-ت

می خوااید بسکته را  کاندوم زنانه را در داخ  بسته تکی به گونه ا  حرکت داید تا از ناحیه ا  که  9-8-ت

 پاره کنید دور باشد. بسته را پاره و کاندوم زنانه را خارج کنید. 

 تحت ایچ شرایطی استفاده از قیچی یا سایر ابزار تیز جهت باز کردن بسته مجاز نمی باشد.

به نرمی بکشید تا چروک اا  ناشکی از پیچیکدن کانکدوم     mm   99کاندوم را باز و دو بار تا بیشینه1-8-ت

زنانه رفع شود. روان سازاا را می توان خارج نمود و پودراا  مناسب را جهت جلوگیر  از چسبندگی اضافه 

 کرد. 

 کاندوم زنانه را بالا  ماندر   بگیارید و اجازه داید تا آزادانه تنها با نیرو  وزن خود کشیده شود. 8-8-ت

انتها  باز کاندوم رو  ماندر  خوانده می شکود  کوتاه تری  مقدار طو  کاندوم زنانه که در خارج از  4-8-ت

 را یادداشت کنید.

کاندوم اا  زنانه استفاده شده در ای  آزمون می تواند امچنی  برا  تعیکی  پهنکا بکه ککار گرفتکه        5-8-ت

 شوند.

 بیان نتايج 4-ت

 میلی متر گزارش کنید. 1طو  ار کاندوم زنانه آزمون شده را با تقریب 
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 ث ستپیو

 ()الزامي

 اندازه گیري پهناي کاندوم زنانه

 اصول آزمون 9-ث

 کاندوم زنانه باز شده  آزادانه رو  لبه ی  خط کش آویزان و پهنا  آن مشااده و ثبت شود.

 

 دستگاه 1-ث

 با مقیاس تقسیم شده به میلیمتر.  خط کش،  9-1-ث

 روش آزمون 8-ث

ت داید تا از ناحیه ا  که می خوااید بسکته را  کاندوم زنانه را در داخ  بسته تکی به گونه ا  حرک 9-8-ث

 پاره کنید دور باشد. بسته را پاره و کاندوم زنانه را خارج کنید. 

 تحت ایچ شرایطی استفاده از قیچی یا سایر ابزار تیز جهت باز کردن بسته مجاز نمی باشد.

عمکود بکر    ا کاندوم زنانه آزادانکه کاندوم زنانه را باز کنید، آنرا صا  رو  لبه خط کش  قرار داید، ت 1-8-ث

محور خود، آویزان شود. چنانچه کاندوم زنانه دارا  روان ساز بطور آزادانه آویزان نشود، ابتدا روان سکاز بایکد   

 خارج شود و می توان پودراا  مناسب جهت جلوگیر  از چسبندگی اضافه کرد. 

ا  ککه طبک  بخکش اکا  مشکخص از ایک         ، در نقطکه  mm  3/9پهنا  کاندوم زنانه را، با تقریکب  8-8-ث

 استاندارد تعیی  شده، اندازه گیر  کنید.

کاندوم اا  زنانه استفاده شده در ای  آزمون می تواند امچنی  برا  تعیی  طکو  بکه ککار گرفتکه       4-8-ث

 شوند.

 

 بیان نتايج 4-ث

اندازه گیر  از آنجکا انجکام   گزارش پهنا  ار کاندوم زنانه آزمون شده، شام  نقطه ا  رو  طو   کاندوم که 

 می شود، باشد.
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 ج پیوست

 (لزامي)ا

 اندازه گیري ضخامت کاندوم زنانه

 

 اصول آزمون 9-ج

برا  تعیی  ضخامت کاندوم زنانه آن را به صورت په  بخوابانید. در نقطه میانی طو  کاندوم زنانه، ضکخامت  

 نه را اندازه گیر  کنید. در سه نقطه با فواص  مساو  در امتداد محیط کاندوم زنا

 دستگاه 1-ج

، بکا قطکر    mm  991/9نوع مدرج یا دیجیتا ، با فواص  اندازه گیر  کمتر از  ،9ريز سنج با پايه پهن  9-1-ج

 ، مواز  با سطح پایه. kPa (3 ± 99)، فشار پایه mm (9 ± 3)پایه 

 برا  بریدن انتها  بار کاندوم زنانه  قیچي يا تیغه،  1-1-ج

 روش آزمون 8-ج

کاندوم زنانه را در داخ  بسته تکی به گونه ا  حرکت داید تا از ناحیه ا  که می خواایکد بسکته را    9-8-ج

 پاره کنید دور باشد. بسته را پاره و کاندوم زنانه را خارج کنید. 

 کاندوم زنانه را با اطمینان از ای  که در ایچ جهتی بیش از حد کشیده نشده باز کنید. 1-8-ج

 کاندوم زنانه په  شده را از طولش در زوایا  مستقیم جهت برش با قیچی یا تیغه مناسب ببرید.  8-8-ج

ا  یا حح  مناسب دیگر به منظور خارج کردن روان سازاا شستشکو   – 9-کاندوم زنانه را در پروپان 4-8-ج

 خش  کنید.  ± mg  19در داید. کاندوم زنانه را تا رسیدن به جرم ثابت 

درجه ریزسنج را صفر کنید و ضخامت نمونه را در نقطه میانی طو  کاندوم زنانه اندازه گیر  کنیکد   5-8-ج

  ای  اندازه گیر  را در دو نوبت دیگر تکرار کنید و از سه مقدار به دست آمده میانگی  بگیرید.

قطکه میکانی طکو     ( را در دو نقطه با فواص  یکسکان از یککدیگر در ن  3-3-)جمندرج در بند مرحله  6-8-ج

کاندوم زنانه تکرار کنید. نقطه فضایی بایست انتخاب شود چنانکه موقعیت مکانی سه نقطکه انکدازه گیکر  از    

  یکدیگر مساو  و در امتداد محیط کاندوم زنانه بریده نشده باشد.

انکده تککرار   ( را برا  نمونه اا  کاندوم زنانه باقی م6-3-( تا )ج1-3-بنداا  ) ج مرحله مندرج در 7-8-ج

 کنید.

 بیان نتايج 4-ج

                                                 
1
- Flat-footed micrometer  
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 گزارش کنید.  mm 991/9ضخامت متوسط به ازاء ار کاندوم زنانه را در سه نقطه آزمون شده با تقریب 
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 چ پیوست

 (لزامي)ا

 بسته کاندوم زنانه   يکپارچگيآزمون براي 

 کلیات 9-چ

ه کانکدوم زنانکه ککه مکی توانکد      ند  شدب بسته به امکان وجود روزنه اایی در بسته اا  تکی آب یکپارچگی

منجر به نشتی روانساز بشود، بر می گردد. امچنی  چنی  روزنه اایی عام  نفوذ پییر  بسته به اکسیژن به 

 حساب میاید. ار چند آزمون ارائه شده در ای  پیوست نمکی توانکد نشکتی حاصک  از تخلخک  اکا  ریکز یکا         

ت بسته اا  تکی را پیدا کند. نتیجتاً، ای  آزمون تنها برا  کار رفته جهت ساخه نفوذ پییر  به گاز و مواد ب

 پیدا کردن نشتی اا  به اندازه کافی بزرگ جهت اجازه نشتی به روانساز بکار برده می شود.

اا  جدید  یکا سکازگار     چندی  آزمون تحت توسعه استند. تائید بحث اا در مورد حساسیت بالاتر آزمون

بسته باید مطاب  با دستورالعم  زیر با استفاده از سطح خحء برابکر بکا فشکار     چگییکپارآنها تمام نشده است، 

 اندازه گیر  شود. ASTM D3078-02( بر پایه استاندارد KPa 3  KPa 99مطل  )

برخی نشتی اا با ای  روش پیدا نمی شوند. فشار مثبت داخ  بسته کاندوم زنانه پ  از خحء می تواند نیکرو  

ما  کند و آنرا بیرون بکشد و در صورت وجود نشتی اا  کوچ  را مسدود کند. انکدازه نشکتی   بر روانساز اع

 پیدا شده به روانساز و طبیعت ماده بسته بند  بستگی دارد.

 روش آزمون 1-چ

 دستگاه 9-1-چ

ء، با قابلیت مقاومت تقریبی اختح  فشار  ی  اتمسفر، تنظیم شده با ی  پمپ خح ،9اتاقک خلاء  9-9-1-چ

 بینی داخلی در طو  آزمون.  گیج خحء و امکان باز

 معرف 1-1-چ

 )آب( عم  آور  شده با ی  عام  مرطوب کننده )مانند مایع ظرفشویی(. ،1مايع غوطه ور سازي  9-1-1-چ

 آزمونه 8-1-چ

 کاندوم اا در بسته اا  تکی.

 شرايط محیطي 4-1-چ

 با دما  اتاق طبیعی قرار بگیرند.آزمونه اا و مایع آزمون بایست در شرایط متعاد  

                                                 
1- Vacuum chamber  

2- Immersion fluid  
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 روش آزمون 5-1-چ

بسته اا  تکی کاندوم زنانه را در آب ظرفی با اتاق  خحء غوطه ور کنید. در بکالاتری  سکطح ظکرو  نبایکد     

آب موجود باشد. چنانچه رنگ به آب اضافه شده باشد، نشتی آب در ظر  به سهولت قابک    mm  93کمتر از

 بررسی می باشد.

تکی یا بیشتر  باید بطور امزمان آزمون شود، آنها باید به طریقی قرار بگیرند که امه قسمت اکا    دو بسته

 ار بسته از لحاظ نشتی در طو  آزمون مشااده شود.

( تخلیه کنید. امچنان که خحء افزایش می یابد، بسته اا  تکی KPa 3  KPa 99اتاق  را با فشار مطل  )

ه شکده بک  ن رونده منظم مشااده کنید. حباب اکا  جکدا   بت تشکی  حبابها  پیشکاندوم را برا  نشتی از با

عنوان نشتی در نظر گرفته نمی شوند. بسته اا  تکی انعطا  پییر ه دام افتاده به وجود آمده بوسیله اوا  ب

 با فضا  سر  کوچ  یا بدون فضا  سر  نمی تواند بطور قاب  اعتماد  با ای  روش آزمون ارزیابی شود.

خحء را برا  ی  دقیقه نگهدارید. خحء را آزاد کنید، سرپوش را بردارید و بسته اکا  تککی کانکدوم را بکرا      

 حضور آب در داخ  آنها آزمون کنید.

 تفسیر نتايج 6-1-چ

چنانچه حباب اا نشان دانده نشتی در بسته تکی کاندوم انگام افزایش خحء یا انگام نگهداشت  بسته تکی 

 اا مردود است. باشند، آزمونه از آزموندر خحء خا  

 چنانچه مایع داخ  بسته تکی قاب  مشااده باشد، بسته تکی از آزمون مردود است.

چنانچه ایچ حبابی مشااده نشد، نشان دانده نشتی و چنانچه ایچ مایع آزمکونی داخک  بسکته تککی قابک       

 مشااده نبود، بسته تکی از آزمون قبو  شده است.

 آزمونگزارش  7-1-چ

 گزارش آزمون باید شام  تعداد بسته اا  تکی دارا  نشتی باشد.
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 ح یوستپ

 )الزامي(

 تعیین خواص انسدادي با استفاده از روش باکتريوفاژ

 کلیات 9-ح

و حساسیت زایی الزامی جهت آزمون قابلیت عملکرد ی  کاندوم زنانکه بکه    1ای  پیوست اصو ، روش شناسی

را  (، شام  ویروس اا STIsانتقا  عفونت اا  قاب  انتقا  از طری  جنسی )عنوان سد  جهت جلوگیر  از 

 ارائه می کند.

کاندوم زنانه، ی  وسیله پزشکی طراحی شده مورد استفاده توسط زنان بکه منظکور جلکوگیر  از حکاملگی و     

کاندوم زنانه  در طو  مدت زمان رابطه جنسی می باشد. به منظور طر  ادعا مبنی بر مؤثر بودن STIsانتقا  

 آزمون اا  آزمایشکگاای مناسکبی بایکد اجکرا شکود. از آنجکایی ککه ویکروس اکا بکه عنکوان            STIsدر مقاب  

بکه ابعکاد   ا  استند، ذره مبارزه طلب بایست ی  ویروس کوچک  یکا ذره    STIsکوچ  تری  عوام  مسبب 

بایست جهت شبیه ساز  تکا   ذره مبارزه طلب، خوا  محلو ، فشار آزمون و مدت زمان آزمون ویروس باشد.

حد ممک  ار چه نزدی  تر به شرایط استفاده واقعی باشد. با داور  مناسب تشوی  مکی شکود ککه انتخکاب     

پارامتراایی که آزمون را در شرایط آزمایشگاای طراحی می کنند به مراتب از آنچه در شرایط استفاده واقعی 

 یی کاندوم زنانه در طو  مدت آزمون الزامی نیست.انتظار می رود، سخت تر باشد. به ار حا ، جابجا

نسبت سیگنا  به نویز بایست در نظر گرفته شود. از آنجایی انتخاب ذره مبارزه طلب چندی  جنبه مهم دارد. 

زیست شناسی از عیارسنجی حاص  از استفاده رادیواکتیکو   عیارسنجی "نویز "که زمینه مورد انتظار سیگنا  

برچسب گیار  شده یا ذرات شبه ویروس کمتر است، ممک  است عمومکاً تکرجیح داده   یا سایر ویروس اا  

 شود. 

، ویروس آزمون بایکد  STIبه منظور آزمون مورد استفاده جهت نشان دادن ایمنی با توجه به خوا  انسداد  

 . ویکروس اکا   کوچک  تکر باشکد   ،  STI، کوچ  تری  عام  مسبب ( nm 29از ویروس اپاتیت ب ) با قطر 

شک  مناسب ممک  است برا  پاتوژن اکا   و جایگزی  نظیر ویروس اا  باکتریایی ) باکتریوفاژ اا( با اندازه 

انسانی جایگزی  شوند. ای  پروتوک  استفاده از ی  باکتریوفاژ کوچ  را به عنوان ذره مبارزه طلب بکه دلیک    

جکایگزی  را  بکه عیارسکنجی اکا      ایم ، سریع و قاب  مقایسه به لحاظ کم ازینه بکودن عیارسکنجی نسکبت   

پیشنهاد می کند. در مجموع، باکتریوفاژاا می تواند به سهولت در تیتر اا  ککافی بکه منظکور تهیکه غلظکت      

بایست به عنوان ویکروس مبکارزه طلکب در نظکر       phi-X  174جهت مبارزه طلبی کافی بدست آید. باکتریوفاژ

                                                 
1 - Metodology 
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ابه ممک  است مورد استفاده قرار بگیرند، لیک  باید معاد  با سایر باکتریوفاژاا  مبارزه طلب مش گرفته شود.

  داور  شوند.  phi-X  174باکتریوفاژ

 حجم نمونه 1-ح

عدد بازاء ار سه بهر، به منظور تعیی  قابلیت پییرش استفاده کنید.  99عدد کاندوم زنانه،  69حداق  تعداد 

 د امزمان با کنتر  آن مطاب  با مراح  زیربنداا کاندوم زنانه برا  استفاده در ای  مطالعه بالینی بای

 مورد آزمون قرار گیرند. 3-2-تا   2-1- 

 آماده سازي نمونه هاي آزمون 8-ح

 بردارید. ،دقت بطور  که در طو  اجرا  آزمون آسیب نبینندبه  کاندوم اا  زنانه مورد آزمون را  9-8-ح

وسیله ناخ  اا، حلقه اا، و غیره، دستکش اا را به شدن ب به منظور جلوگیر  از سایش یا سورا   1-8-ح

 گیرانه بپوشید. پیش معنوان اقدا

 که به کاندوم زنانه وص  نشده جدا کنید. 9و الحاقی 1ار گونه شک  اا  نگهدار   8-8-ح

چنانچه کاندوم زنانه واجد روانسازاا و/ یا اسپرم کش اا   ،به منظور اجتناب از تداخ  با آزمون  4-8-ح

تا رسیدن به جرم ثابت با  3-3-تا پ 3-3-جدا کنید. کاندوم زنانه را مطاب  با مراح  زیربند پآن را شد، با

 شکله کاندوم زنانه، شستشو داید و خش  کنید. تبدون آسیب زدن به ماده م mg 19±روادار  

 

 روش 4-ح

 اصول  9-4-ح

  ای  است که ویروس اا از سد کاندوم زنانه آزمون شام  پرکردن کاندوم زنانه با بافر حاو  ویروس و تعیی

در بافر جمع آور  شده نفوذ می کنند. ویروس نفوذ  به موازات حجم  3در طو  مدت زمان غوطه ور ساز 

، به لحاظ ویروس نفوذ  به بافر جمع آور  شده دارد معاد  بافر مبارزه طلب نافی که نیاز به محاسبه مقدار

تجارب کنتر  مثبت بطور امزمان به منظور اطمینان از ای  که آزمون تماماً گزارش می شود. کمی تعیی  و 

 به صورت مناسب به  اجرا درآمده، مورد نیاز است.

 لزامات دستگاه آزمونا  1-4-ح

ستگاه آزمون باید ی  آب بند  مقاوم در برابر نشتی در انتها  باز کاندوم زنانه ایجاد کند و د  9-1-4-ح

 ت مورد آزمون را برا  آزمون نفوذ پییر  ویروس قاب  دسترس نماید.طو  مناسب از قسم

دستگاه باید کاندوم زنانه را جهت جلوگیر  از انبسا  بیش از حد تحت فشار حف  نماید. ابعاد   1-1-4-ح

وسیله محافظت کننده بایست اجازه انبسا  قسمت آزمون کاندوم زنانه به درازا  بیشتر از درازا  کاندوم 

 و محیط مناسب برا  ماده متشکله کاندوم زنانه مورد آزمون را بداد. محیط وسیلهه مورد آزمون زنان

                                                 
1 - Retention 

2- Insertion  

3 - Submersion 
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محافظت کننده بایست به محیط کاندوم زنانه نزدی  باشد. نگهدارنده اا به لحاظ ابعاد و مواد متشکله مشابه 

 .با کاندوم اا  زنانه مورد آزمون و با آنها قاب  انطباق باشد.

آبی تگاه باید به منظور در معرض قرار گرفت  قسمت درونی کاندوم زنانه با سوسپانسیون سد 8-1-4-ح

 تهیه شود.ویروس مبارزه طلب 

 دستگاه باید به منظور اعما  فشار به سوسپانسیون میکور تهیه شود.  4-1-4-ح

 شده را بداد. دستگاه باید اجازه غوطه ور شدن قسمت آزمون کاندوم زنانه در مایع جمع آور  5-1-4-ح

دستگاه باید امکان دستیابی به درون کاندوم زنانه را جهت عیارسنجی سوسپانسیون ویروس   6-1-4-ح

 کردن آزمون فراام کند.  مبارزه طلب را به منظور دنبا

 

 لزامات بافرا  8-4-ح

 باشند. 3 تقریباً  PHمحلو  بافر مبارزه طلب و محلو  بافر جمع آور  باید دارا  مقدار   9-8-4-ح

محلو  بافر مبارزه طلب و محلو  بافر جمع آور  باید دارا  شور  باشد که اختح  ایچکدام   1-8-4-ح

 از شور  فیزیولوژی  بیشتر نباشد.

 N/m 93/9کمتر از  1محلو  بافر مبارزه طلب و محلو  بافر جمع آور  باید دارا  کشش سطحی 8-8-4-ح

 باشند.

در تیتر کافی در ابتدا  آزمون باشد ه طلب باید محتو  ویروس مبارزه طلب محلو  بافر مبارز  4-8-4-ح

بطور  که در انتها  آزمون تیتر کفی باشد. تیتر کافی برا  ی  ویروس تقریباً کرو  شک  کوچ  حداق  

 است. mlتشکی  شده بازاء ار  9واحد پحک 193

 
 Triton X-100 1/9ی  بافر کافی % -يادآوري

فیزیولوژیکی در مقایسه با منی دارا  چسبندگی پایی  تر  است. سالی   3

 است لیا آزمون به مراتب سخت گیرانه تر  را ایجاد می کند.

 

 ( انجام شود.9+93) ° Cانگام استفاده از سالی ، آزمون ممک  است در اتاق با دما  

 

 آزمون نمونه  4-4-ح

 د.کاندوم زنانه را با بافر مبارزه طلب پر کنی  9-4-4-ح

 اعما  کنید. Pa 3999به حجم درونی کاندوم زنانه فشار  نظیر فشار مایع مبارزه طلب معاد    1-4-4-ح

کاندوم زنانه را در ظر  جمع آور  محتو  بافر کافی به منظور اجازه تماس مایع با سطح آزمون  8-4-4-ح

 ع آور  کنید.کاندوم زنانه قرار داید و ار ویروس نفوذ کننده به کاندوم زنانه را جم

                                                 
1 - Surface tension 

2 - Plaque 

3 - Triton X-100 .این اطلاعات به منظور سهولت کاربران در این  مثالی برای محصول مناسب است که به لحاظ تجاری قابل دسترس است

 .استاندارد ارائه شده و صحه گذاری از سوی سازمان ایزو برای این محصول به حساب نمیاید
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غوطه ور  min 39کاندوم زنانه پر شده با فشار تنظیم شده را در بافر جمع آور  برا  حداق    4-4-4-ح

 کنید.

مایع جمع آور  را دقیقاً پیش از عیارسنجی به قسمی که عیار بیانگر دو قسمت مساو  باشد  5-4-4-ح

 مخلو  کنید.

عیی   نفوذ ار ویروسی به  کاندوم زنانه و عبور به بافر بافر جمع آور  ویروس را به منظور ت  6-4-4-ح

 جمع آور  جستجو کنید.

حجم معاد  نفوذ ویروس مبارزه طلب مورد نیاز جهت شمارش مقدار ویروس یافت شده در بافر   7-4-4-ح

 جمع آور  را محاسبه کنید.

 

 آزمون کنترل مثبت  5-4-ح

 

  برآورده می کنند، به کار گیرید. ی را که الزامات الف تا ث راکنتر  اا  مثبت

( آمده را با استفاده از کاندوم اا  زنانه با سوزن اا   2-2-( و ) 3-روشی که در زیربنداا  )  -الف

، لیزر یا سایر روش اا  مناسب قرار داید. کاندوم اا  m 39نماینده دارا  گیج کوچ  به قطر تقریبی 

شده اند ممک  است استفاده شوند. ارچند مشخص شده که ایجاد که تعمد  وارد آن  ییزنانه با سوزن اا

 اثرات با سوزن اا  کوچ  مشک  است.

چنانچه ویروس مبارزه طلب در کاندوم زنانه در مدت زمان آزمون  پایدار  غلظت ویروس را تائید کنید.  -ب

کنتر  مثبت را باید به  تعیی  کنید. داده اا  حاص  از چند کاندوم زنانه در غلظت ثابت نگهداشته شده،

عنوان قسمتی از ار آزمون کاندوم زنانه جمع آور  کرد. تیتر سوسپانسیون ویروس مبارزه طلب درون 

کاندوم زنانه در پایان آزمون با تیتر اصلی قرار گرفته در کاندوم زنانه مقایسه می شود. ای  امر چنانچه و 

اثر متقاب  کاندوم زنانه و مدت زمان آزمون به خاطر چگونگی تغییرات تیتر ویروس مبارزه طلب در طو  

 تعیی  می کند. را  دستگاه آزمون، یا سایر عوام 

قابلیت آشکارساز  را تایید کنید. چنانچه ار ویروسی به کاندوم زنانه نفوذ کرد، قابلیت آشکارساز  آن  -پ

تواند بوسیله ی  سیگنا  الکتریکی  در بافر جمع آور  بعد از اتمام دوره آزمون حف  می شود. ای  امر می

) جایی که ایچ ویروسی  1با دامنه بالا در بافر جمع آور  با سطح پایی  ویروس قب  از ی  آزمون بدلی

درون کاندوم زنانه  در امان دوره زمانی وجود ندارد( و  عیارسنجی تیتر بافر جمع آور  در ابتدا  و انتها  

نچه و چه مقدار تغییرات تیتر ویروس نفوذ کرده به درون کاندوم زنانه در ، انجام شود. ای  چناآزمون بدلی

طو  دوره آزمون را به عنوان نتیجه ا  از اثر متقاب  با بیرون کاندوم زنانه ، نگهدارنده یا ظر  جمع آور  

 تعیی  می کند.

                                                 
1 - Mock test 
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شروع ویروس مبارزه طلب به  چنانچه شااد اا پایدار یا قاب  ردیابی باشند ) یا ار دو (، بالا رفت  تیتر -ت

پحک متشکله  193در طو  کااش تیتر ویروس به زیر را  ، تیترحساسیت آزمونکااشو حف  منظور جبران 

 نشان می داد. mlبه ازاء ار 

چنانچه آلودگی    ) settleای  می تواند جهت تعیی  از طری  کنتر  اا ) به عنوان مثا : پلیت اا   -ث

  باشد یا سایر نشتی اا بتواند به وقوع نفوذ کاذب ویروس در کاندوم زنانه منجر شود، ناشی از ویروس آئروس

 به کار گرفته شود.

 

 رديابي حدود و گزارشات 5-ح

 تفسیر رديابي حدود  9-5-ح

که جستجو حداق  به ی  ویروس انگامی که ویروس موجود است،  23اطمینان %برا  ی   9-9-5-ح

 میانگی  تعداد ذرات عفونی در حجم ک  عیارسنجی شده باید حداق  سه ] p(0) < 93/9 یعنی [ منجرشود

یعنی حداق  ی  پحک در جستجو  کلی  pfu/ml 1تیتر از ی  احتما  ای  که  23%؛ به عنوان مثا  باشد

ml 3 . 

 

جستجو  حد بیان شده به عنوان حجم سوسپانسیون ویروس مبارزه طلب که به سد نفوذ کرده  1-9-5-ح

تری  اندازه مفید آزمون حساسیت زایی را محتم  می سازد. به عنوان مثا ، در ی  زمان ارزیابی ریس  بیش

منتق  شده می تواند به عنوان واحداا  عفونی انگام تیتر ویروس  زمان واقعی حجم مایع محتو  ویروس 

 پاتوژن ) در زمان واقعی( دانسته شود.

 

نفوذ سوسپانسیون ویروس مبارزه طلب را  ml 6-19× 9جو  باید قابلیت جستاجرا  آزمون  8-9-5-ح

 داشته باشد. ای  قابلیت می تواند بوسیله موارد زیر انجام شود:

 pfu/ml 193 × 1استفاده از تیتر بافر مبارزه طلب  -الف

 ، وml 999استفاده از حجم بافر جمع آور   -ب

ایچ تیتر ویروسی نه در بافر مبارزه  ای  که در سه برابر بافر جمع آور  ) به فرض ml 1عیارسنجی  -پ

   pfu 999معاد  نفوذ بوسیله  pfu/ml 1 طلبی و نه در بافر جمع آور  موجود نباشد( عیار حد بررسی 

 (ml 999 × pfu/ml 1  یا )ml 6- 19× 9 (pfu 999   تقسیم برpfu/ml 193 × 1.) 

 

 جستجوي حد آنالیزها 1-5-ح

 .(ml 3در سه برابر حجم ) جمعاً  ml 1جستجو  حداق   9-1-5-ح

 وجود نتایج مجزا برا  ار نمونه کاندوم زنانه آزمون شده در جدولی که شام  موارد زیر است: 1-1-5-ح

 تیتر ویروس بافر مبارزه طلبی شده، -الف

 تیتر ویروس بافرجمع آور ، -ب
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 است(. ار عام  اصححی برا  از دست دادن ویروس )در کنتر  اا تعریف شده -پ

 نفوذ کرده ) برا  کاندوم اا  زنانه که به ویروس اجازه عبورویروس حجم مبارزه طلبی محاسبه  -ت

برا  محاسبه نفوذ ویروس مورد نیاز می داند(.  ای  مقدار از حجم سوسپانسیون ویروس مبارزه طلبی شده 

محاسبه شود. ده در بند قبلی بازاء ار کاندوم زنانه بوسیله روش معرفی شبه بافر جمع آور  می تواند 

چنانچه مقدار  از تیتر ویروس درون کاندوم زنانه یا بیرون ظر  جمع آور  کااش یابد، محاسبه بایست 

اصححیه مناسب با چنی  کااشی را شام  شود. برا  کاندوم اا  زنانه که ظااراً اجازه عبور ویروس را نمی 

  ml 6-19× 9د. به عنوان مثا : جستجو  حد آزمون خا  بایست ارائه شوداند، 

 

 گزارش دهي 8-5-ح

 

 کنترل مثبت 9-8-5-ح

ی مطاب  با نفوذ ویروس نمونه گزارش دای نتایج آزمون کنتر  مثبت بایست با استفاده از فرمت گزارش دا

 انجام شود. 3-3-3-اا  آزمون در زیربند  

 

 پايداري ويروس مبارزه طلب 1-8-5-ح

زه طلب بایست به شک  جدو  در ار جا بازاء داده اا  ار کاندوم زنانه بصورت نتایج آزمون ویروس مبار

 شود. موارد مورد نیاز برا  ار نمونه آزمون عبارتند از:گزارش مجزا 

 تاریخ انجام آزمون؛ -الف

 آزمون؛  مبارزه طلب درون کاندوم زنانه در ابتداتیتر بافر  -ب

 انه در انتها  آزمون؛تیتر بافر مبارزه طلب درون کاندوم زن -پ

 نسبت محاسبه شده در پایان تیتر آغازی . -ت

 

 جستجوي ويروس مبارزه طلب 8-8-5-ح

 اا به منظور تعیی  جستجو  ویروس نفوذ کرده بایست به صورت جدو ، در ار جا بازاءنتایج آزمون 

 ونه آزمون عبارتند از:داده اا  ار کاندوم زنانه بصورت مجزا گزارش شود. موارد مورد نیاز برا  ار نم

 تاریخ انجام آزمون؛ -الف

 تیتر بافر جمع آور  ابتدا  آزمون؛ -ب

 در انتها  آزمون؛جمع آور  تیتر بافر  -پ

 نسبت محاسبه شده در پایان تیتر آغازی . -ت
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 خ یوستپ

 )الزامي(

 تعیین حجم و فشار ترکیدن

 اصول آزمون 9-خ

ا اوا و حجم و فشار مورد نیاز جهت ترکیدن کاندوم زنانه اندازه گیر  و طو  خاصی از کاندوم زنانه باد شده ب

 ثبت می شود.

 دستگاه 1-خ

دستگاه مناسب را برا  باد کردن کاندوم زنانه با اوا  فاقد روغ  و رطوبکت بکا    ،9دستگاه باد کننده  9-1-خ

 وجه به شر  ذی  می باشد:جریان مشخص که دارا  امکان اندازه گیر  حجم و فشار و دارا  نکات قاب  ت

 ی  سنسور فشار به قسمی که اختح  فشار  بی  کاندوم زنانه و سنسور فشار وجود نداشته باشد، -الف

ی  دستگاه برا  ثبت حجم اوا  وارد شده، به قسمی که اختح  فشار  بی  کانکدوم زنانکه و سنسکور     -ب

به حجم اوا  داخ  کاندوم زنانه در فشار مناسب آن فشار وجود نداشته باشد، از اینکه اندازه گیر  یا محاس

 تحت تاثیر فشار خطی نبوده است، اطمینان حاص  شود.

میله، با درازا  مناسب )تقریباً طو  اسمی کاندوم زنانه که توسط تولید کننکده مشکخص شکده( و دارا      -پ

دگی باز شده انگام سوار ککردن  قسمت کرو  یا نیم کرو  در بالا برا  آویخت  کاندوم زنانه بدون پیچ خور

رو  دستگاه و تثبیت آن در موقعیتی که وقتی کاندوم زنانه از درازا آویخته شود، بیشتری  مقدار باد شده آن 

 از محدوده طو  میله مشخص شده توسط تولید کننده کمتر نباشد.

 تجهیزات اندازه گیر  فشار و حجم قادر به : -ت

dmرصد برا  حجم اا  بزرگتر ازد 3بیشینه حد مجاز خطا   -1
، بدون در نظر گرفت  روش اندازه  19  3

 گیر  حجم استفاده شده،

 KPa  93/9اندازه گیر  فشار ترکیدن کاندوم با  بیشینه حد مجاز خطا  -9

 برا  مثا  ی  حلقه آویخت ، فاقد لبه تیز یا برآمدگی. ،1گیره نگهدارنده  1-1-خ

سئو  تهیه گیره نگهدارنده مشخص منحصر به فرد که دارا  طراحی ویکژه بکرا    تولید کننده کاندوم زنانه م

کاندوم زنانه است می باشد. ماده توصیه شده برا  ساختار آن باید از جن  پحسکتی  شکفا  و نکرم باشکد.     

                                                 
1- Inflation apparatus  

2- Clamping device  
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حلقه نگه دارنده نبایست حلقه آویز نبایست به گونه ا  باشد که باعث کشیدگی کانکدوم رو   محک  نصکب    

 شود.

کاندوم زنانه در زمان باد شدن قاب  مشااده بوده و ابعاد آن به گونه ا  باشد که  ،9اتاقک باد کردن  8-1-خ

 کاندوم زنانه آزادانه و بدون ای  که با دیواره اا  اتاق  در تماس باشد باد شود.

 روش آزمون 8-خ

Cآزمون را تحت دما  کنتر  شده 9-8-خ
◦ (3  93 ( % و رطوبت )13  33.اجرا کنید ) 

کاندوم زنانه را در داخ  بسته تکی به گونه ا  حرکت داید تا از ناحیه ا  که می خوااید بسکته را   1-8-خ

پاره کنید دور باشد. بسته را پاره و کاندوم زنانه را خارج کنید. تحت ایچ شرایطی استفاده از قیچی یکا سکایر   

 ابزار تیز جهت باز کردن بسته مجاز نمی باشد.

توصیه شده تا از دستکش اا  مناسب یا انگشت پوش انگام جابجایی کاندوم زنانه اسکتفاده شکود.    8-8-خ

 پوشیدن دستکش اا ارجحیت دارد.

 کاندوم زنانه را باز کنید، اطمینان حاص  کنید که در ایچ جهتی بیش از حد کشیده نشود.  4-8-خ

 تثبیت کنید.  کاندوم را رو  میله سوار کرده و رو  وسیله آویز 5-8-خ

مراقب باشید تا انگام قرار گرفت  حلقه آویکز رو  محک  سکوار شکدن کانکدوم زنانکه از آسکیب یکا          6-8-خ

کشیدگی آن اجتناب شود. اوا را با جریان
s

dm3

تا 2/9  
s

dm3

  3/9 (
min

3dm 92 تا
min

3dm 39 ارد کنید. ( و 

 جهت اطمینان از انبسا  کاندوم زنانه و عدم نشتی مشهود آنرا امتحان کنید. 7-8-خ

چنانچه کاندوم زنانه ار گونه نشتی مشهود  را نمایش داد، یا نشتی در طو  باد کردن پیدا شود،  3-8-خ

ر ترکیدن صفر ثبت می آزمون را متوقف کنید. کاندوم به عنوان مردود از آزمون شناخته شده و حجم و  فشا

 شود.

 چنانچککه کانککدوم زنانککه نشککتی نداککد، حجککم ترکیککدن را، بککر حسککب دسککیمتر مکعککب بککا تقریککب  1-8-خ

 تقریکککب دسکککیمتر مکعکککب گکککرد کنیکککد، و فشکککار ترکیکککدن را، بکککر حسکککب کیلکککو پاسککککا  بکککا   3/9

 کیلو پاسکا  گرد کنید. 93/9

 بیان نتايج 4-خ

 وم اا  آزمون شده را ثبت کنید.حجم ترکیدن و فشار ترکیدن اری  از کاند

 

                                                 
1- Inflation cabinet  
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 د پیوست

 (لزامي)ا

 آزمون براي سوراخ ها  

 کلیات 9-د

ای  پیوست برا  آزمون نشتی آب کاندوم اا  زنانه برا  سورا  اا  قابک  مشکااده و غیکر قابک  مشکاده و      

 نواقص قاب  مشااده اختصا  یافته است.

 آزمون نشتي آب 1-د

 اصول  9-1-د

انه با حجم خاصی از آب و آزمون برا  نشتی آب قاب  مشااده از دیواره کاندوم معل . در پر کردن کاندوم زن 

صورت عدم مشااده ار نوع نشتی، کاندوم زنانه باید رو  کاغی جاذب الرطوبه رنگی غلتانده شود. از ای  کاغی 

ست با یا بدون گیره نگکه  برا  بررسی عحئم نشتی آب از کاندوم زنانه استفاده می شود. کاندوم زنانه ممک  ا

 دارنده بیرونی آزمون شود.

 دستگاه 1-1-د

  ،9در پوش آزمون نشتي آب  9-1-1-د

مناسب برا  پرکردن کاندوم زنانه با آب زمانی که معل  است و دارا  آب بند  از انتها  باز آن، با یا بکدون  

شد.  مثالی از نصب شدن مناسکب  گیره نگه دارنده بیرونی و ی  درپوش جهت جلوگیر  از کااش آب می با

نشان داده شده است. )ار تولید کننده کاندوم زنانه باید در صکورت درخواسکت ابعکاد     1-کاندوم در  شک   

بحرانی مناسب برا  طراحی ار کاندوم زنانه را در دسترس داشته باشد.( درپوش ممکک  اسکت دارا  شکک     

تکنسکی  در راانمکایی شکک  نگکه دار  بیرونکی رو       قلمی باشد که به حجم کاندوم زنانه جهت کم  بکه  

درپوش آزمون کم  می کند امتداد یافته است. ای  شک  باید تا حد امکان اجازه داد تا انتها  بکاز کانکدوم   

 زنانه آزمون و بازرسی شود. 

 قفسه آزمون نشتي آب، 1-1-1-د

انه به وسیله درپوش آزمون مطاابق باا   مناسب براي اجازه دادن به کاندوم زنانه به معلق شدن به طور آزاد

 .1-دشکل 

 حوله جاذب الرطوبه. 8-1-1-د

 کاغذ جاذب الرطوبه رنگي. 4-1-1-د

                                                 
1
- Water leak test plug  
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 دستکش ها  5-1-1-د

 آب  6-1-1-د

 قفسه آزمون  7-1-1-د

 ساعت وقت نگه دار  3-1-1-د

 آماده سازي 8-1-د

آسکیب ناشکی از    منظور اجتنکاب از  دستکش اا  مناسب را انگام جایجایی کاندوم اا  زنانه به 9- 8-1-د

 ناخ  اا، جواار آلات و غیره  به کاندوم اا  زنانه بپوشید.

کاندوم زنانه را در داخ  بسته تکی به گونه ا  حرکت داید تا از ناحیه ا  که می خوااید بسته  1- 8-1-د

رایطی استفاده از قیچی یا سایر را پاره کنید دور باشد. بسته را پاره و کاندوم زنانه را خارج کنید. تحت ایچ ش

 ابزار تیز جهت باز کردن بسته مجاز نمی باشد.

 کاندوم زنانه را باز کنید، اطمینان حاص  کنید که در ایچ جهتی بیش از حد کشیده نشود. 8- 8-1-د

ی بیان شکده بازرسک   3کاندوم زنانه را به لحاظ ار گونه سورا  مشهود  امانطور که در بند  تمام 4- 8-1-د

کنید. چنانچه متوجه ار سورا ، یا پارگی در طو  آزمون شویم، آزمون را متوقف کنید. کاندوم زنانه به عنوان 

 مردود از آزمون شناخته می شود.

بیان شکده بازرسکی    3کاندوم زنانه را به لحاظ ار گونه سورا  مشهود  امانطور که در بند  تمام 5- 8-1-د

  مشااده ا  غیر از سورا  قاب  مشااده شویم، ، آزمون را متوقکف کنیکد.   کنید. چنانچه متوجه ار نقص قاب

 کاندوم زنانه به عنوان مردود از آزمون شناخته می شود. 

 روش آزمون 4-1-د

کاندوم زنانه را رو  قسمت بیرونی وسیله نگهدارنده برا  آزمون نشتی آب امانطور  که در شک   9-4-1-د

. چناچه سائیدگی یا آسیب قاب  مشااده ا  حی  انجام آزمون مشخص شکد،  نشان داده شده سوار کنید 9-د

خشک  نگهداریکد و    قفسهآزمون را رو  آن کاندوم زنانه ادامه نداید، آن را از سورا  گیره خارج کنید و در 

 کنید. یادداشتآن را به عنوان مورد آزمون نشده 

ر کنید. به منظور عدم ایجکاد حبکاب اکا  اکوا بکه      پ C º29تا ºC 19کاندوم زنانه را با آب دما   1-4-1-د

کاندوم زنانه بطور متناوب به آاستگی ضربه بزنید و محلو  اا  بالا آمده از سکورا  گیکره آزمکون را تخلیکه     

 کنید. ی  چوب پنبه لاستیکی جهت آببند  مجرا  گیره وارد آن کنید. 
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وله جاذب، خش  کنید. کاندوم زنانه را به لحکاظ  سطح بیرونی کاندوم زنانه را با استفاده از ی  ح 8-4-1-د

 نشتی بازرسی کنید.

 min1نشان داده شده بکرا  حکداق     9-کاندوم زنانه را در گیره آزمون امانطور  که در شک    4-4-1-د

 بیاویزید. آن را به لحاظ ار گونه عحمت نشتی مورد بازرسی چشمی قرار داید.

ن را از قفسه آزمون خارج کنید. چنانچه ایچ سوراخی پیدا نشد، کاندوم کاندوم زنانه و گیره آزمو 5-4-1-د

بازرسکی   3-انید و آن را از نظر نشتی مطکاب  بکا شکک      لتزنانه پر شده را رو  کاغی رنگی جاذب الرطوبه بغ

کنید. گیره آزمون را رو  لبه میز آزمون به لحاظ ایجاد بیشتری  سطح تماس بکی  کاغکی جکاذب الرطوبکه و     

و محکم استفاده کنید. حداق  ی  دور کام  در اکر   یکنواختندوم زنانه بیاویزید. از فشار دست به صورت کا

 جهت آن را بغلطانید.

کاغی جاذب الرطوبه رنگی را به لحاظ عحئم نشتی بررسی کنید. چنانچه لکه اکا  مرطکوب رو     6-4-1-د

پیدا کردن نشتی یا تعیی  لکه تا اندن را تنید. غلکاغی جاذب الرطوبه رنگی ظاار شد، منبع نشتی را معلوم ک

 مرطوب اولیه نشان داده شده با سایر روش اا غیر از نشتی کاندوم زنانه ادامه داید.

کاندوم زنانه را درست زیر موقعیت میانی که آن را به دو کاندوم زنانه پر شکده تبکدی  مکی کنکد      7-4-1-د

بچرخانید. انتها  دور کاندوم زنانه را به کاغی جکاذب الرطوبکه    نشان داده شده، 2-امانطور  که در شک   

نشان داده شکده،   3-رنگی فشار داید و از آزمون شدن تمامی سطو  کاندوم زنانه امانطور  که در شک   

 6-2-9-اطمینان حاص  کنید. کاغی جاذب الرطوبه رنگی را از نظر عحئم نشتی امانطور  ککه در زیربنکد    

 رسی کرده و تمامی نتایج را یادداشت کنید.بیان شده، بر

 تفسیر نتايج آزمون 8-د

کاندوم اا  زنانه با سورا  اا و نواقص قاب  مشااده و کاندوم اا  زنانه با سورا  اکا  غیکر قابک  مشکااده     

 از انتها  باز آن به عنوان نامنطب  در نظر گرفته می شوند. mm 93بزرگتر از 

 

 گزارش آزمون 4-د

 مام شدن آزمون، داده اا  زیر یادداشت می شوند:به محض ت

 تعداد کاندوم اا  زنانه آزمون شده؛ -الف

 تعداد کاندوم اا  زنانه با سورا  اا  قاب  مشااده و غیر قاب  مشااده مشخص شده؛ -ب

 تعداد کاندوم اا  زنانه با نواقص قاب  مشااده مشهود. -پ
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 ابعاد بر حسب میلیمتر می باشد.

 

 
 

 ا:راهنم

 چوب پنبه 1

A داانه پر کردن 
B شیار قفسه آزمون 

C درپوش آزمون نشتی آب 

D شیار قالب گیر  شده جهت تنظیم وسیله خا  نگهدارنده از ناحیه بیرونی کاندوم زنانه 

E خطو  نقطه چی  ژئومتر  ترجیحی اجازه خروج حباب اا  اوا را نشان می داد 

 
 چوب پنبه لاستیکي مثالي از يک درپوش آزمون با -9-دشکل 
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 راهنما:

 قفسه آزمون نشتی آب 1
 مثالي از يک قفسه آزمون نشتي آب -1-دشکل 

 
 راهنما:

 کاغی جاذب الرطوبه رنگی 1
 مثالي از غلتاندن کاندوم زنانه پر شده با آب با درپوش آزمون روي کاغذ جاذب الرطوبه -8-دشکل 
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 اندن کاندوم زنانهمثالي از چرخ -4-دشکل 

 

 

 

 

 

 

 

 



46 

 

 
 راهنما:

 کاغی جاذب الرطوبه رنگی 1
 مثالي از آزمون انتهاي دور کاندوم زنانه -5-دشکل 
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 ذ پیوست

 )الزامي(

 زمان واقعي ثبات  بررسيبا  عمر مفیدتعیین 

 اصول آزمون 9-ذ

، نمونه اا  کاندوم اا  زنانکه بسکته   به منظور شبیه ساز  شرایط انبارش کاندوم اا  زنانه در سراسر جهان

Cبند  شده را در شرایط دمایی
◦ (5

2



39    برا  دوره زمان مناسب مصر  اظهار شده،  قرار گرفته و سکپ )

نمونه اا حجم و فشار ترکیدن، عار  بودن از سورا  اا، نواقص مشهود و الزامات درستی بسته بند  مطکاب   

آزمکون مکی شکوند. بکه منظکور نشکان دادن تغییکرات در طکو  دوره          1-13و زیربنکد  19، 11، 2با بنکداا   

 ، موضوع امان آزمون اا در فواص  زمانی منظم باشند.عمر مفیدزمانمند ، نمونه اا باید قب  از پایان 

 روش آزمون 1-ذ

 کلیات  9-1-ذ

در محیط کنتر  شده و  داا  زنانه بای، تعداد کافی کاندوم 13و 19، 11، 2پ  از تعیی  انطباق با بنداا   

Cشرایط دمایی 
◦ (5

2



39   را بکرآورده  13و  11،19، 2( قرار گیرند. چنانچه کاندوم اا  زنانه الزامات بنداا

 عمکر مفیکد   دادعا شده، بای عمر مفیدسازند، پ  از قرار گرفت  در شرایط ذکر شده برا  ی  دوره مساو  با 

 ود.تائید ش

 مناسب سازي 1-1-ذ

 سه بهر از کاندوم اا  زنانه بسته بند  شده در بسته اکا  تککی مربوطکه را  در شکرایط دمکایی      9-1-1-ذ

C
◦ (5

2



39 .قرار داید ) 

کانکدوم   39شرایط را برا  تعداد کافی کاندوم اا  زنانه به ازاء ار بهکر فکراام نماییکد. )حکداق       1-1-1-ذ

ای  استاندارد، در فواص  ی  سا  یا کمکی بیشکتر از دوره    2قاب  آزمون شدن به منظور انطباق با بند  زنانه(

 باشد. عمر مفید

شرایط را برا  تعداد کافی کاندومها  زنانه به ازاء ار بهر فراام نمایید. )مطکاب  بکا انکدازه نمونکه      8-1-1-ذ

ایک    13و  19، 11، 2دن بکه منظکور انطبکاق بکا بنکد      ملزم شده در پیوست ب ای  استاندارد( قاب  آزمون ش

 باشد. عمر مفیداستاندارد، در پایان دوره 
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 عککدد کانککدوم زنانککه اسککت، امککا قویککاً توصککیه مککی شککود کککه    999اگککر چککه حککداق  تعککداد پیشککنهاد   

ازه اکا   کاندوم اا  زنانه اضافی برا  موارد  که نیاز برا  ار گونه آزمون مجدد باشد یا در موارد  که  بک 

 الزامی شود، نگهدار  شود. 1زمانی

 آزمون کردن 8-1-ذ

نمونه اا  کاندوم زنانه را از محیط کنتر  شده در فواص  زمانی مشخص شده مطاب  بکا زیربنکد    9-8-1-ذ

 خارج کنید. 9-9-9-ذ

حجکم  حجم و فشار ترکیدن را مطاب  با پیوست   تعیی  کنید. میانگی  و انحرا  معیار فشکار و   1-8-1-ذ

، یا چنانچه میانگی  و عمر مفیدترکیدن و حجم نسبت به زمان بازاء ار بهر را طراحی کنید. در انتها  دوره 

انحرا  معیار خوا  ترکیدن امانطور که پایش شده بالاتر از نقطه تخریب جایی که کاندوم اا ممک  اسکت  

نزدی  می شوند، کاندوم اا  ککافی بکه ازاء   ( 1-2به حد انطباق با الزامات ترکیدن با اوا مندرج در زیربند )

ار بهر با استفاده از طر  نمونه بردار  مندرج در پیوست ب برا  حجم و فشار ترکیدن مطاب  با پیوسکت    

 را ارزیابی کنید. 1-2را آزمون کنید. انطباق با الزامات ترکیدن با اوا مندرج در زیربند 

ایک    11پیوست   و ارزیابی انطباق را مطکاب  بکا الزامکات بنکد      عار  بودن از سورا  را مطاب  با 8-8-1-ذ

 استاندارد تعیی  کنید.

ایک    11درستی بسته بند  را مطاب  با پیوست چ و ارزیکابی انطبکاق را مطکاب  بکا الزامکات بنکد        4-8-1-ذ

 استاندارد تعیی  کنید.

   عمر مفیدتائید ادعاي  8-ذ

سا (  3مصر  ادعا شده باید تا امان دوره زمانی و )نه بیشتر از ، تاریخ مناسب 9-به محض تکمی  زیربند د

 ای  استاندارد منطب  شده اند، باشد. 13و 19، 11، 2اا  زنانه با الزامات بنداا   که کاندوم

را  عمکر مفیکد  برچسب گیار  شده بیش از تاریخ مناسب مصر  تائید شده باشد، ادعکا    عمر مفیدچنانچه 

 و خریداران مستقیم بحفص  به صورت مکتوب اطحع داید. 9مات مسئو تغییر داید و به مقا

 گزارش آزمون 4-ذ

 گزارش آزمون باید شام  موارد زیر باشد:

                                                 
1 - Time points 

 منظور از مقامات مسئو  سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است.  - 9
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نتایج فشار و حجم ترکیدن نسبت به زمان، به صورت مجزا، امانطور که برا  کاندوم اا  زنانه در تمام  -الف

 ، آزمون شده؛عمر مفید

 رکیدن و حجم نسبت به زمان، تعداد واحداا  نامنطب  و منحنی اا  توزیع؛ طراحی فشار متوسط ت -ب

عار  بودن از سورا  اا و نواقص قاب  مشااده به ازاء ار بهر، امانطور  که تعیی  شده مطاب  با زیربند  -پ

 تعیی  شده؛ 3- 

ده مطکاب  بکا زیربنکد    امانطور  که تعیی  ش نتایج درستی بسته بند  و برچسب گیار  به ازاء ار بهر، -ت

 تعیی  شده؛ 6-9-چ

 تائید شده. عمر مفیدادعا   -ث

گزارشات آزمون مربوطه بایست بطور مناسب در صورت درخواسکت قابک  دسکترس و ارائکه بکه مقامکات ذ        

 باشد.  بررسی عمر مفیدبه لحاظ مستند کردن شروع  1صح 
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 ر پیوست

 (طلاعاتي)ا

 کهنگي تسريع يافته  بررسيتجزيه تحلیل  راهنماي راهبردي و

 اصول آزمون 9-ر

ککار رود. ایک  پیوسکت بکه     ه مطالعه کهنگی تسریع یافته می تواند جهت تخمی  تاریخ اا  مناسب مصر  ب

 عمر مفیکد راابرد  کهنگی تسریع یافته برا  مطالعه بهتری   بررسیبیان پروتک  عمومی که می تواند برا  

 در حکا  پیشکرفت اسکت، مکورد اسکتفاده قکرار بگیکرد،        واقعیزمان  بررسیر در زمانی که برا  معرفی به بازا

 می پردازد.

 پیش زمینه 1-ر

تسریع یافته، مححظات بایست به منظور مکانیسم اا  خا  افت درجکه   بررسی اا  کهنگیپیش از شروع 

را  مثا ، برخکی مکواد، مکی تواننکد     جهت انواع مواد مورد استفاده به منظور ساخت کاندوم زنانه ارائه شود. ب

مقاومت  بسیار خوبی را در برابر افت درجه ناشی از دما و اکسایش از خود نشان داند، اما چنانچکه در برابکر   

تسریع  کهنگی بررسی اا رطوبت حفاظت نشوند، می توانند به افت درجه ناشی از ایدرولیز حساس باشند. 

ته به لحاظ افزایش میزان افت درجه مورد توجه قرار مکی گیرنکد، لکیک     یافته معمولاً در دمااا  افزایش یاف

 در نظر گرفت. را نیز بایدسایر عوام  مهم بالقوه نظیر رطوبت، 

امچنی  ای  که استفاده از دمااا  بالا می تواند سبب آشکار شدن اثراتی شکود ککه ایک  اثکرات در فرآینکد      

را  مثا ، برخی مواد ترموپحسکتی  مکی تواننکد نرمکی     طبیعی ر  نمی داد بایست مشخص شود. ب کهنگی

 بسیار یا ذوب شدن جزئی در دمااا  افزایش یافته، از خود نشان داند.

مواد خا ، )برا  مثا : لاتک  طبیعی(، دارا  مکانیسم اا  افت درجه متعدد  استند که درجات مختلف 

ت مواد به کار رفته برا  طراحی کاندوم زنانه بر حسب دمااا  مختلف نشان داده می شوند. تولیدکننده بایس

 را به لحاظ تعیی  بهتری  روشی که برا  ادایت و آنالیز مطالعات زمانمنکد  تسکریع یافتکه در نظکر گرفتکه     

 می شود، مشخص نماید.

از آنجایی که طر  اا و مواد به کار رفته در کاندوم اا  زنانه متنوع استند، تولیدکننکدگان بکه روش اکا     

 عه و صحه گیار  بر مبنا  آنالیزاا با گرایش تاریخی برا  محصکولات بکا فرمولاسکیون مشکابه، تشکوی      توس

 می شوند. 

 

 



51 

 

 راهبردي کهنگي تسريع يافته بررسيروش براي  8-ر

کاندوم اا  زنانه در شرایط قرار گرفته را از سه بهر تولید  در گرمخانه اا در دمااا  انتخاب شکده مطکاب    

ر فواص  زمانی مناسب، نمونه اا  کاندوم اا  زنانه را از گرمخانه خارج کنید و خوا  ترکیدن قرار داید. د

با اوا را مطاب  با پیوست  ، و آزمون برا  سورا  اا را  مطاب  با پیوست   تعیی  کنیکد. توصکیه شکده ککه     

ده است و مطالعه بایسکت  کمینه چهار دما  بالاتر استفاده شود. کمینه پنج نقطه دمایی در ار دما توصیه ش

عدد کاندوم زنانه در ار نقطه  39روز ادامه یابد. توصیه شده که حداق   139روز و ترجیحاً  199برا  حداق  

 زمانی/ دمایی آزمون شود.

نتایج با آنچه برا  کاندوم زنانه برا  داده ثبات زمان حقیقی در دسترس است مقایسکه شکود، سکپ  نمونکه     

 ایسککت در امککان زمککان در شککرایط قککرار بگیرنککد. چنانچککه اککیچ یککک  از        اککا  یکسککان کانککدوم ب   

روش اا  توسط تولیدکننده صحه گیار  نشود، حداق  الزام آزمون جهت زمانمند  کاندوم اا  زنانه کهنکه  

◦روز در دما   139
C  39 .می باشد 

 بیني پیشعمر مفید به تخمین  تجزيه تحلیل داده هاي کهنگي تسريع يافته 4-ر

کهنگکی   بررسکی اکا   خیلی محصولات، زمان مناسب مصر  تخمینی می تواند بوسیله بکرون یکابی از    برا 

ارائکه   ISO 11346گویی شود. جزئیات روش در اسکتاندارد   تسریع یافته با استفاده از معادله آرینیوسی پیش

 شده است. کاربرد طر  آرنیوس بایست به عنوان اولی  روش در نظر گرفته شود.

 موارد، امکان دارد که طر  اا  آرنیکوس خطکی نباشکند. چنکدی  راه رسکیدن بکه تجزیکه تحلیک          در برخی

بکا   1بینی شده که تولیدکنندگان و سازمان اا  ذ  ربط شد. پیش آشکارغیر خطی طر  اا از نوع آرنیوس 

نشان داند.  جمع آور  داده اا  زمان واقعی، ی  روش توافقی برا  تجدید نظر بعد  ای  استاندارد ملی را

ای  تاکید شده که ار تحشی به منظور تعمیم زمان مناسب مصر  از طر  اا  غیر خطی آرنیوس که سطح 

بالایی از ریس  را در بر می گیرند، تخمی  زده می شود. و تولیدکنندگان بایست در خصکو  اکر تخمینکی    

 تحت چنی  شرایطی محطات باشند.

 دما می باشد -گیر  از روش انطباق زمانو تحلی  داده اا بهر ی  روش راحت جهت معرفی و ثبات تجزیه

ام گفته می شود و به منظور افزایش داده اا از دمااکا  مختلکف رو  یک  منحنکی      WLFکه به آن روش 

 بیان شده است. در ای  روش مقادیر نیز  ISO 11346 استاندارد ای  روش  دراصلی تکی به دست می آید. 

                                                 
1

 از سازمان های ذی ربط سازمان ملی استاندارد و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است. منظور  - 
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اا  معاد  در ی  دما  مرجع متداو  که بوسیله حاص  ضرب آنها بوسیله فاکتور  مانزمان در ار دما به ز

 که از معادله آرینیوس مشت  شده تغییر شک  یافته است. aTانتقا  آرینیوس 

aT = exp { Ea (1/ T (ref)  - 1/ T (age) ) / R}  

                                     که در آن :                                                      

Ea ،انرژ  اکتیواسیون 

R  ( ثابت گاز
K

J

 31239/3،)  

T (ref)  و T (age)  کلوی .بر حسب   مرجع و کهنگی دمااا به ترتیب 

  خوا  فیزیکی بدست آمده در دمااا  کهنگی مختلف نسبت به زمانها  تغییر شک  یافته مربوطه رو  ی

نمودار متداو  طراحی شده اند. چنانچه خوا  کهنگی مطاب  با معادله آرنیوس تغییکر شکک  یابکد و مقکدار     

ید. خوا  کاندوم زنانه پک  از  آ صحیح برا  انرژ  اکتیواسیون بکار رود، ی  منحنی اصلی مجزا بدست می

ت آمده خوانده شود. در روش ار دوره از کهنگی در دما  مرجع می تواند به سهولت در پایی  منحنی به دس

به منظور بالا  aTدیگر، فاکتور انتقا  می تواند با استفاده از روش حداق  مربع جهت پیدا کردن بهتری  مقدار 

بردن رو  ام افتادن منحنی اا یا، چنانچه داده اا بر مبنا  زمان لگاریتم باشکند، بکه آسکانی رو  منحنکی     

لگاریتمی می افتند تا زمانی که بهتری  رو  ام افتادن به طور چشمی اا  افت درجه در امتداد محور زمان 

 مشااده شود.

ثبات تجزیه و تحلی  به منظور مقایسه درجات تغییر خکوا  ترکیکدن کانکدوم     بررسیانوز سایر روش اا  

زمکان واقعکی    بررسکی اا  زنانه با فرمولاسیون مشابه برا  ار زمان مناسب مصر  در حا  حاضکر بوسکیله   

 عیی  شده است.ت

روش بکا  نتایج داده اا  زمانمند  تسریع یافته ممک  است با استفاده از روش اایی که در بکالا بیکان شکد،    

روش انتخابی، چنانچکه بکر    تجزیه و تحلی  شود. مناسب دیگر تصریح شده توسط مراجع قانونی تولیدکننده،

لیدکنندگان به روش اا  خا  بیکان شکده در   مبنا  روش آرنیوس نباشد، بایست مورد داور  قرار گیرد. تو

 بالا )در ای  زیربند( محدود نشده و به تحقی  در خصو  ای  روش و سایر روش اا تشوی  می شوند.

 

 عمر مفیدآزمون تخمین  5-ر

کاندوم زنانه تخمی  زده می شود، تائید کاندوم اا  زنانه انتخابی از سه بهر ککه بکا حجکم و    عمر مفید وقتی 

انطباق داشته باشد، ضرور  است. پک  از   11و  2رکیدن و عار  بودن از سورا  اا مطاب  با بنداا  فشار ت



53 

 

 در  عمککککککککر مفیککککککککد تمککککککککام شککککککککدن چککککککککالش دمککککککککایی معککککککککاد  بککککککککا     

، ی  دسته از شرایط زمانمند  تسریع یافته معاد  زمان مناسب مصکر  تخمینکی در دمکا      C º 39دما  

 تسککریع یافتککه بایسککت بککا نظککر بککه تکککرار       کهنگککیط مککورد نظککر را انتخککاب کنیککد. شککرای    اقلیمککی

 گویی شده، تخمی  زده شود. ثبات پیش بررسی اا ، که به وسیله  C º 39روش نارسایی در دما  
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