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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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 استاندارد فني تدوين یسیونکم

 « نهاي شیشه اي قطره چکابطري: 1 قسمت – ئيدارو فرآورده هايبراي  لوازم  و ظروف » 

 )تجديد نظر اول(

 

 سمت و/يا نمايندگي رئیس: 

 فروحی، محبوبه

 )دکترا  داروساز (

 

 داروساز  جابرب  حیان

  دبیر:

 فرجی، رحیم  

 )لیسان  شیمی کاربرد (

 

  گروه پژواشی مهندسی پزشکی –پژواشگاه استاندارد 
 

 

 

  )اسامی به ترتیب حرو  الفبا(: اعضاء

 احمدزاده، بهاره

   پرستار (    )لیسان
 

 سر پرستار بیمارستان فوق تخصصی البرز کرج 
 

 افتخاریان، نسری                                                              

 )فوق لیسان  شیمی(                                                      

 

 بهرامی، محمد

                                              )لیسان  صنایع(                            

  

 بیگلر ، محمد

 )لیسان  مهندسی شیمی(

 

 آای ، لیح پاشا

 )فوق لیسان  شیمی(                                                      

 

 جزایر ، فرشید 

 )دکترا  داروساز (

 

 خوشنوی ، بها

 )فوق لیسان  بیو مواد(

 

               حسی غحم دوست، رزق

 (مدیریت لیسان  )فوق

 شرکت سها

 

 

انجمکک  صککنفی تولیدکننککدگان تجهیککزات پزشکککی، دندان زشکککی و  

 آزمایشگاای

 

 ارو شیشهشرکت د

 

 

  گروه پژواشی بسته بند  -پژواشگاه استاندارد 

 

 

 کارشناس خبره موسسه سرم ساز  راز 

 

 

 ، درمان و آموزش پزشکیاداره ک  تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت

 

 

 سرپرست گروه پژواشی مهندسی پزشکی -پژواشگاه استاندارد 

 



 د  

 سرور ، فریده                                                           

 )فوق لیسان  میکروبیولوژ (

 

 صیاد ، سعید 

 )فوق لیسان  الکترونی (

 

 کارشناس اداره ک  استاندارد تهران 

 

 

 بهساز طب مدیر عام  شرکت 

 کاظمی، مصطفی 

 )فوق لیسان  شیمی تجزیه(

 

 عد  نسب، لاله                                                               

 )دکترا  شیمی تجزیه(

 

 کربحیی، حمید

 )فوق دی لم مکانی (

 

 کفعمی خراسانی ، شیما 

 )دکترا  داروساز ( 

 

 رحیم، مصدق

 ایع()فوق لیسان  مهندسی صن
 

 داروساز  راموفارمی 

 

 

 گروه پژواشی شیمی -پژواشگاه استاندارد

 

 

 اداره ک  نظارت بر اجرا  استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران

 

 

 کارشناس آزاد
 

 
 شرکت پیرک  ف 

 

 معینیان، سید شهاب

 ( معدنی )فوق لیسان  شیمی

 

 مجلسی، علی

 )فوق لیسان  شیمی(

 

 ادکارشناس آز موسو ، علی

 )فوق لیسان  شیمی فیزی  (

 

 میرزاپور، یوسف

 )فوق لیسان  شیمی فیزی (

 

 معینیان، سید شهاب

 )فوق لیسان  شیمی(    

 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

  گروه پژواشی مهندسی پزشکی –پژواشگاه استاندارد 

 

 شرکت دارو پخش

 

 

 کارشناس آزاد

 

 

         شرکت پارس آم و 

 

 

 



 ه  

 گفتار  پیش

« اا  شیشه ا  قطره چکان بطر : 1 قسمت – ئیدارو فرآورده اا لوازم برا   و ظرو » استاندارد 

سازمان توسط شد. ای  استاندارد براساس پیشنهاداا  رسیده و بررسی  تدوی  1332نخستی  بار در سا  

 در و د تجدید نظر قرار گرفتبار موراولی    کمیسیون اا  مربو  برا و تایید  استاندارد ایران ملی

 این  ای  تصویب شد.13/92/1329 کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مور  ششمی و  صدچهار

 قانون اصح  قوانی  و مقررات استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب 3استاندارد به استناد بند ی  ماده 

 می شود. بعنوان استاندارد ملی ایران منتشر، 1331بهم  ماه

برا  حف  امگامی و اماانگی با تحولات و پیشرفت اا  ملی و جهانی در زمینه صنایع، علوم و خدمات، 

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

انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربو  مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابرای   ای  استاندارد ارائه شود،

 ایران استفاده کرد. ملی باید امواره از آخری  تجدید نظر استاندارداا 

 

 می شود. 1332سا   22-1ای  استاندارد جایگزی  استاندارد ملی ایران شماره 

 

 کار رفته به شر  زیر است:که برا  تهیه ای  استاندارد به  خد أم منبع و

 
ISO 11418-1:2005, Containers and accessories for pharmaceutical preparations — Part 1:  

Drop-dispensing glass bottles 
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 قطره چکاناي شیشه هايبطري: 1قسمت – ئيدارو فرآورده هايراي بلوازم  و ظروف

 

 کاربرد دامنه و هدف     1

 ا  شیشکه اکا   بطکر   مکواد و الزامکات   ،ابعکاد  طراحکی، ویژگکی اکا    استاندارد، تعیی   ای  وی از تد اد 

 بکار بکرده   است، دارو با مستقیم بسته بند  اولیه که در تماسبه عنوان  اامی باشد. ای  بطر  قطره چکان

 می شوند.
 

 اککا  درب دار بککرا ر بطکک و ،مککورد اسککتفاده در داروسککاز ا  شیشککهاککا  بطککر  بککرا  اسککتاندارد ایکک 

 کاربرد دارد.نیز 1محصولات داروئی غیر تزریقیو  بند  دارواابسته

 نوع و طبیعت تاثیر تحت شدت به ،انبارش و تولید در خح  فرآیند دارو ایمنی و پایدار  ،خلو  ،بخشی اثر -يادآوري

 .بود خوااد اولیه بند  بسته

 مراجع الزامي      1

مقرراتی  است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن اا ارجاع داده شده است.  مدارک الزامی زیر حاو 

بدی  ترتیب آن مقررات جزیی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می شود. درصورتی که به مدرکی با ذکر 

د ملکی ایکران   تاریخ انتشار ارجاع داده باشد، اصححیه اا و تجدید نظراا  بعد  آن مورد نظر ایک  اسکتاندار  

نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن اا ارجاع داده شده است، امکواره آخکری  تجدیکد    

 نظر و اصححیه اا  بعد  آن اا مورد نظر است.

 استفاده از مراجع زیر برا  ای  استاندارد الزامی است. 

 

 روش آزمون -مقاومت و تحم  شوک حرارتی، ظرو  شیشه ا  1339: سا   996استاندارد ملی ایران  1-1

 آزمون روش عمود ، بار به مقاومت– شیشه ا  ، ظرو 1339: سا   3396استاندارد ملی ایران  1-1

 درجکه  23 در شیشکه  اکا   دانکه  آبککافتی  مقاومت - شیشه ،1333 سا :  3333 ایران ملی استاندارد 1-9

 بند  طبقه آزمون و روش- سلسیوس

 191 در شیشکه  اکا   دانه آبکافتی برابر در مقاومت - شیشه ،1333 سا :  3332 ایران یمل استاندارد 1-4

 بند  طبقه و آزمون روش -سلسیوس درجه

                                                 
1- Parenteral use 
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روادار  شککلی،   -روادار  گیار  اندسکی  -قشه اا  فنین ،1336 سا :  2923 ایران ملی استاندارد 1-5

 یف، نماداا، نشانه اا  رو  نقشهمحلی، موقعیتی و خارج از مرکز، کلیات خارج از مرکز، تعار

2-6 ISO 4802-1:1988, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass 

containers — Part 1: Determination by titration method and classification  

2-7 ISO 4802-2:1988, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass 

containers — Part 2: Determination by flame spectrometry and classification . 

 1گذاري شناسه و ابعاد   9

 ابعاد   9-1

 .دنمطابقت داشته باش 1 جدو  و 1 شک  با باید قطره چکان شیشه ا بطر  اا   ابعاد

 اشکاره  هکا آن بکه در ای  اسکتاندارد   که انقضاء تاریخ وشناسه  درج مح  شک ، ،ابعاد روادار  مانند  موارد 

 .دنباش مطابقت داشته  ISO 1101استاندارد با باید ،است نشده

 شناسه گذاري   9-1

 ،شده در ای  استاندارد ارایه مرجعمطاب  با باید  ئیدارو فرآورده اا  برا  قطره چکان ا بطر  اا  شیشه

 شوند. شناسه گیار  ،شیشه به امراه حجم اسمی و رنگ

 1با مقاومت آبکافتی (cl)و ساخته شده از شیشه بی رنگ ml199با حجم اسمی قطره چکان ی  بطر  شیشه ا   -مثال

 :شناسه گیار  شودباید به صورت زیر   ،ISO 4802 – HC 3استاندارد مطاب  با 

  

 ISIRI……- 100 – clبطر  شیشه ا  قطره چکان 

 منو  به اخی مجوز از سازمان ملی استاندارد ایران می باشد.   ،ه استاندارددرج شمار -يادآوري

 الزامات   4

 مواد  4-1

یکا    ISO 4802-1( )به استاندارد اکا  (brرنگ کهربایی  3یا برو سیلیکات ،(clبی رنگ )از شیشه  باید ظرو 

ISO 4802-2 )2سکیلیکا لایم سودابا جن   شیشهاز  یا ،مراجعه شود
یکا    ISO 4802-1ندارد اکا   )بکه اسکتا   

ISO 4802-2 )اکا    استانداردبا  مطاب  آبکافتی مقاومت دارا  ،مراجعه شودISO 719 – HGB 3   یکاISO 

720 – HGA 2، باشد  ساخته شده. 

                                                 
1- Designation 

2- Hydrolytic resistance 
3- Borosilicate glass  

4- Soda-lime-silica glass  
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  عملکرد   4-1

 عموديبار  در برابر مقاومت   4-1-1

 .باشدمطابقت داشته  3396 هشماربه ایران  ملی استاندارد با باید ،عمود  بار در برابر مقاومت

 آبکافتي مقاومت   4-1-1

 -بطر  مقاومت آبکافتی سطح داخلی،  ISO 4802-2یا    ISO 4802-1 به انگام آزمون طب  استاندارداا 

مطابقت  " HC3 مقاومت آبکافتی ظرو " ISO 4802الزامات استاندارد باید با  قطره چکان شیشه ا اا  

  د.نداشته باش

 حرارتي شوك برابر در قاومتم    4-1-9

 حرارتی شوک بایدبطر  اا  شیشه ا  قطره چکان  ،996شماره  ایران ملی به انگام آزمون طب  استاندارد

 .کنند تحم  را سلسیوس درجه 29 دما  اختح  ناشی از

 گذاري نشانه    5

 .شوند گیار  ( نشانهYنما )1شک  با  مطاب  بایدبطر  اا  شیشه ا  قطره چکان 
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 ابعاد به میلی متر می باشند

 

 
 

 ابعاد به میلی متر 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 : راهنما

 تولیدکننده تجار  نشان  1

 اسمی)اختیار ( حجم  9

 سطح زیری  می تواند دانه ا ، صا  یا خمیده باشد  3

 قالب طراحی/ ساخت شناسایی کد  2

 a  خمیدگی  در است ممک  قالب شمارهr3 باشدقرار داشته ظر   شانه رو  یا شیشه زیری  سطح در واقع . 

 b ؛ گردن بالا  از متر میلی ی  حدودعم   در  

 استاندارد ایران امکان پییر می باشد.سازمان ملی ، پ  از اخی مجوزاا  لازم از  ISIRIگیار    نشانه  -يادآوري

 ها گذاري حل نشانهم ، بانوعي بطري شیشه اي قطره چکان   1-شکل
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 قطره چکانشیشه اي  هاي بطري ابعاد و سرريز ظرفیت اسمي، حجم -1 جدول

 برحسب میلی متر  ابعاد

 

 

 

 

حجم 

 اسمي

ظرفیت 

سرريز 

 کل

ml 

a 

d1 h1 

h2 

≈ 

h3 

≈ 

h4 

≈ 

 

h5 

≈ 

r1 

≈ 

r2 

≈ 

r3 

≈ 

r4 

≈ 

 

t 

≈ 

 جرم

gr 

≈ 

 رواداري اسمي وادارير اسمي

3 2/3 3/9 3/99 6/9± 3/39 6/9± 6 3/33 96 1/63 3/3 3/3 99 3/1 9/1 13 

19 9/12 33/9 93 6/9± 3/36 6/9± 3/6 3/32 3/93 3/33 3/3 2 92 9 9/1 93 

13 3/13 9/1 93 6/9± 9/63 3/9± 3/3 31 33 3/33 3/3 2 92 9 9/1 93 

99 2/93 9/1 39 3/9± 3/63 3/9± 3 3/31 33 3/21 3/3 2 93 3/9 9/1 33 

93 9/92 9/1 33 3/9± 2/63 3/9± 3/3 3/39 3/33 9/29 3/3 3 93 3/9 3/1 33 

39 33 93/1 33 3/9± 6/36 3/9± 19 2/32 26 9/23 3/3 3 93 3/9 3/1 23 

39 9/36 9/1 6/33 3/9± 3/23 3/9± 11 1/36 69 3/32 3/3 3 39 3 3/1 33 

33 3/33 3/1 1/26 3/9± 23 3/9± 19 3/39 69 9/69 3/3 3/3 33 3 9/9 33 

199 119 3/1 6/31 3/9± 191 3/9± 3/19 3/33 3/69 2/32 3/3 6 33 3/3 9/9 29 

 تقریبی بودن اعداد می باشد. به معنی   ≈


