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 )10الملحق (

 )UNFPA)/ صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOلمواصفات الفن�ة لمنظمة الصحة العالم�ة (ا
 سللواق�ات الذك��ة المصنوعة من اللاتك 

 معلومات أساس�ة
للجنة الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالم�ة المعن�ة بتحد�د نصَّ تق��ر الاجتماع الثالث والخمسون 
 ) على ما �لي: 1( 2018) في عام ECSPPمواصفات المستحضرات الص�دلان�ة (

عرضت الس�دة/ س�لوي موغاتل والدكتور/ و�ل�ام بوتر من صندوق الأمم المتحدة للسكان 
)UNFPA ح�ة وسائل منع الحمل ) آخر المستجدات حول توجيهات الاختبار المسبق لصلا

) مع منظمة الصحة UNFPAوالواق�ات الذك��ة. وتواصل صندوق الأمم المتحدة للسكان (
) للاستفسار عن أفضل السبل لبدء عمل�ة تحد�ث النصوص ذات الصلة WHOالعالم�ة (

التي اعتمدناها من لجنة الخبراء �شأن مواصفات المستحضرات الص�دلان�ة المنشورة في 
). وقد وافقت لجنة الخبراء على أهم�ة تحد�ث تلك المواد في ضوء 3، 2( 2008عام 

ا في العقد المنصرم. والتزمت  التغيرات الحاصلة في مجال وسائل منع الحمل عالم��
 في سب�ل تحد�ث المستندات ذات الصلة. واقترح صندوق الأمم 

�
المنظمتان بالعمل معا

حال�ة للواق�ات الذك��ة بح�ث �شمل ) فصل الإجراءات الUNFPAالمتحدة للسكان (
 الجوانب التال�ة: 

 توجيهات الاختبار المسبق لصلاح�ة وسائل منع الحمل.  .1

 برنامج الاختبار المسبق لصلاح�ة الواقي الذكري المصن�ع من اللاتكس وملحقاته.  .2

 المواصفات الفن�ة للواقي الذكري المصن�ع من اللاتكس وملحقاته.  .3

 المسبق لصلاح�ة الواق�ات الذك��ة المصنوعة من اللاتكس. مذكرة فحص الاختبار  .4

 ضمان جودة الواق�ات الذك��ة وملحقاته.  .5

 إرشادات حول اختبار الواقي الذكري المصن�ع من اللاتكس.  .6

 تخ��ن الواق�ات الذك��ة ونقلها.  .7

 رصد ما بعد بيع الواق�ات الذك��ة.  .8

 ذكري والوسائل الرحم�ة. الواقي ال -تقار�ر التقي�م العام لوسائل منع الحمل  .9

ا مسألة مواصفات المزلقات (المائ�ة UNFPAوأثار صندوق الأمم المتحدة للسكان ( ) أ�ض�
 والس�ل�ون�ة منها) التي يتعيّن وضعها في الاعتبار عند وضع الإرشادات الجد�دة. 

وأ�دت لجنة الخبراء وضع الوثائق ذات الصلة من أجل الاختبار المسبق لصلاح�ة الواقي 
) و�عدادها للتشاور العام، WHOالذكري بالتشاور مع أمانة منظمة الصحة العالم�ة (

ا بأنه سيتم إبلاغ لجنة الخبراء بها.   وأحاطت علم�
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وعلى النحو المتفق عل�ه في اجتماع لجنة الخبراء المعن�ة بتحد�د مواصفات المستحضرات الص�دلان�ة 
) ومنظمة الصحة UNFPAالمتحدة للسكان (، فقد فصل كل من صندوق الأمم 2018في أ�ت��ر 

 ) الإجراء الحالي تجاە موانع الحمل والواق�ات الذك��ة. WHOالعالم�ة (
روجعت كل الوثائق المتعلقة بذلك وأع�دت ص�اغتها وتنق�حها في النصف الأول من عام 

جموعة من . وروجعت التعل�قات الواردة من قبل م2019، ثم أرسلت للتشاور العام في يوليو 2019
قبل عرضها على لجنة الخبراء المعن�ة بتحد�د مواصفات  2019المتخصصين في أ�ت��ر 

المستحضرات الص�دلان�ة. وهذا المستند واحد من ثلاثة مستندات اعتمدها الاجتماع الرابع والخمسون 
ت اللجنة الخبراء المعن�ة بتحد�د مواصفات المستحضرات الص�دلان�ة ل�حل محل وث�قة التوجيه

 السابقة. 

 222 . مقدمة1

 225 . مسرد المصطلحات2

 UNFPA( 227)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHO. مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (3

 227 المتطلبات العامة  3.1

 235 متطلبات الأداء  .3.2

 242 متطلبات التصم�م   3.3

 250 قائمة المراجع

 251 القراءات الإضاف�ة

ايير الدول�ة ذات الصلة ببرنامج التحقق من صلاح�ة الواق�ات الذك��ة المصنوعة المع 1التذي�ل 
 253 من مادة اللاتكس

 255 بد�لةاختبار سلامة سدادة العبوة ال 2التذي�ل 

 

 . مقدمة1
)/صندوق الأمم المتحدة للسكان WHO�حتوي هذا الملحق على مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

)UNFPA المصنوعة من مادة اللاتكس ) المناسبة للمشتر�ات بالجملة من الواق�ات الذك��ة
لاستخدامها في التس��ق الاجتماعي و�رامج القطاع العام لتنظ�م الأسرة والوقا�ة من الأمراض المنقولة 

ا.   جنس��
والمواصفة هي ب�ان بمتطلبات المشتري، وتغطي جميع سمات المنتج وميزاته. وقد تضم  

 بات ف��دة من نوعها على المشتري وغير العد�د من هذە المتطلبات، لا س�ما سمات التصم�م، متطل
). و�جب أن تكون ISOللمنظمة الدول�ة لتوح�د المقاي�س ( ISO 4074محددة في المع�ار رقم 

ا بمتطلبات المشتري، وأن �صف السبل التي �مكن بها ق�اس  ا مُفصًّ� وواضح�
�
مواصفة المشتري ب�ان

رفق المواصفة عادةً بو 
ُ
ا من عقد التور�د. تلك المتطلبات وتقي�مها. وت  ثائق المناقصة و�شكل جزء�
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)/صندوق الأمم المتحدة للسكان WHOوتعتمد مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (
)UNFPA على متطلبات الأداء بخصوص الواقي الذكري المصن�ع من اللاتكس المحددة في المع�ار (

 �ع من مطاط اللاتكس الطب�عي. متطلبات وطرق اختبار الواقي الذكري المصن - ISO 4074الدولي رقم 
و�حدد هذا المع�ار متطلبات الأداء الأساس�ة المتوقع أن تلبيها الواق�ات الذك��ة المصنوعة من اللاتكس 
وطرق الاختبار المستخدمة لتقي�م الامتثال لهذە المتطلبات. و�ستند هذا المع�ار على أبحاث واسعة 

ء حول العالم المتخصصين في كل جوانب تصنيع الواقي النطاق واستشارات مستمرة �شمل كبار الخبرا 
)/صندوق WHOالذكري واختبارە وفحصه واستخدامه. تتضمن مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

 .ISO 4074) الموضحة هنا متطلبات أداء المع�ار UNFPAالأمم المتحدة للسكان (
حدة للسكان )/وصندوق الأمم المتWHOطُورت مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

)UNFPA وتصف مواصفة 1التذي�ل ) بالإجماع وُ�ن�ت على الأدلة المتاحة والوارد تفص�لها في .
) المتطلبات العامة UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOمنظمة الصحة العالم�ة (

ون د والخاصة بالتصم�م والأداء والتعبئة للمنتج وكذلك طرق التحقق من ذلك. و�مكن استخدامها 
 تغيير أو تعد�لها بح�ث تتماشى مع المتطلبات المحددة للبرامج. ومع ذلك، ينبغي فهم النقاط التال�ة. 

 د أمان المكونات الأساس�ة للمواتحد المتطلبات العامة  ■
وغيرها من الخصائص، مثل مدة الصلاح�ة. و�جب ألا تختلف هذە الخصائص من  

دفعة إلى أخرى، و�التالي لا تحتاج إلى أن تخضع للاختبار بصفة منتظمة. و�تعين 
إعادة الاختبار بعد إجراء أي تغيير جوهري في التركيبة أو عمل�ة التصنيع أو المعدات 

فة المتطلبات العامة المبينة تفص�ً� في مواص ييرولا ينبغي تغ المستخدمة أو التعبئة. 
). وهذە UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOمنظمة الصحة العالم�ة (

 من هذە الوث�قة.  3.1القسم المتطلبات مُدرجة في 
 تحدد سمات الأداء الأساس�ة متطلبات الأداء  ■

ا للمع�ار   ب اختبارها على أساس كل . و�جISO 4074للواقي الذكري، المقررة طبق�
دفعة على حدة لأن جودة هذە السمات قد تختلف �سبب عمل�ة التصنيع. وتجرى 

الاختبارات المعمل�ة لتقي�م خصائص حاجز الحزمة وسلامة المنتج وقدرته على 
متطلبات الأداء الواردة في مواصفة منظمة و�نبغي ألا يتم تغيير  مقاومة التمزق. 

). وتتضمن UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOالصحة العالم�ة (
 الاستثناءات الوح�دة ما �لي: 

إمكان�ة تضمين أو استبعاد اختبار حجم التمزق واختبار الضغط بعد الاختبار في  –
 الفرن. 

متطلبات سلامة العبوة، ح�ث �حق للمشتري اخت�ار تطبيق اختبارات أ�ثر  –
ا أو إلى مواقع عال�ة الارتفاع  صرامة، لا س�ما في حال �سل�م الواقي الذكري جو�

 ).2التذي�ل (راجع اختبار سلامة سدادة العبوة البد�لة في 

 من هذە الوث�قة.  3.2القسم متطلبات الأداء مُدرجة في 

عنى �شكل أساسي بصلاح�ة التصم�م متطلبات  ■
ُ
 ت

المنتج لدى المستخدم النهائي. و�مكن أن تتن�ع تلك المتطلبات ضمن حدود معينة  
لتلب�ة متطلبات برنامج�ة محددة. وقد أت�حت عبوات خاصة في مواصفة منظمة 
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) �شأن UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOالصحة العالم�ة (
ت التصم�م مثل اللون والطول والعرض. وتوجد وس�لة للتحقق التغييرات في متطلبا

درجت من كل متطلب من متطلبات التصم�م. 
�
سم القمتطلبات التصم�م في  ولقد أ

 من هذە الوث�قة.  3.3
)/صندوق الأمم WHOمفصلة في مواصفة منظمة الصحة العالم�ة ( ■ متطلبات التعبئة ■

 المتحدة
تغيير مواد التغل�ف وشكل العبوة ما لم يتم تأ��د ). �جب ألا يتم UNFPAللسكان ( 

ل ودراسات الثبات  التأثير على مدة صلاح�ة المنتج من خلال دراسات الثبات المُعجَّ
ا للفقرة  . لو ISO 4074: 2015من المع�ار 11في الوقت الحق�قي ق�د التنف�ذ طبق�

واصفة لة في الماقتضى الأمر التغلب الاستهلاكي، فمن المهم تضمين تعل�مات مفص
لقسم اومناقشة متطلبات التصم�م مع الشركة المصنعة. متطلبات التعبئة مُدرجة في 

 من هذە الوث�قة.  3.2

 ) إلى: UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHO�ستند مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

  المع�ار الدوليISO 4074. 

  .مراجعة الأبحاث بالأدلة المتاحة 

 ) توص�ات منظمة الصحة العالم�ةWHO صندوق الأمم المتحدة للسكان/ برنامج الأمم/(
 المتحدة المشترك

  )المعني بفيروس نقص المناعة البشر�ة/ الإ�دزUNAIDS المنظمة الدول�ة لصحة /(
لمراجعة الفن�ة للواقي الذكري المصن�ع من اللاتكس (مايو ) ولجنة اFHI360الأسرة (

 ).2008و�وليو  2007وأغسطس  2002

  التعل�قات الواردة من المشاركين حاضري حلقات العمل المشتركة بين منظمة الصحة
) لتقد�م مواصفة الواقي UNFPA)/وصندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOالعالم�ة (

 و�جراءات الاختبار المسبق للصلاح�ة والشراء.  الذكري المصن�ع من اللاتكس
 ISO 4074وعند الحاجة، �شار إلى الإصدار الحالي وتص��بات المع�ار الدولي المنشور، مع�ار 

 متطلبات وطرق الاختبار للواقي الذكري المصن�ع من مطاط اللاتكس الطب�عي. 
مم المتحدة للسكان )/صندوق الأ WHOلا ينبغي اعتبار مواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

)UNFPA أو استخدامها كمع�ار للأغراض التنظ�م�ة. للأغراض التنظ�م�ة، المع�ار المطبق هو (ISO 
 أو المع�ار المحلي ذي الصلة، حسب البلد.  4074

وفي حال استخدامها بالاقتران مع برنامج الاختبار المسبق للصلاح�ة لمنظمة الصحة العالم�ة 
)WHOمتحدة للسكان ()/صندوق الأمم الUNFPA) فإن مواصفة منظمة الصحة العالم�ة ،
)WHO) صندوق الأمم المتحدة للسكان/(UNFPA ستضمن أن المنتج مضمون الجودة تم اختبارە (

ا على المستخدم النهائي.  ا وشرائه وتوز�عه لاحق�  مسبق�
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 . مسرد المصطلحات2
مستوى الجودة هو أسوأ متوسط جودة �مكن قبوله عند �سل�م  ).AQL( مستوى الجودة المقبول

: �جب أن �حقق ملاحظة ).ISO 2859-1سلسلة مستمرة من الدفعات لأخذ عينات القبول (مع�ار 
الحلقة السم�كة  الحلقة. المصنعون باستمرار متوسط جودة أفضل من مستوى الجودة المقبول. 

 ري. المتكونة عند الطرف المفت�ح للواقي الذك

 عدد ال�ائنات الح�ة الدق�قة على مادة خام أو مكون أو منتج أو عبوة أو معدات.  .الحِمل الحيوي

قر بأن المنتج �طابق  .علامة المطابقة الأورو��ة
ُ
توضع على عبوة الواقي الذكري، وهي علامة ت

 ).4للأجهزة الطب�ة ( EEC/93/42المتطلبات الأساس�ة لتوج�ه المفوض�ة الأورو��ة رقم 

 وحدة ق�اس مستوى التلوث الجرثومي للمنتج.  ).cfu( وحدات �شك�ل المستعمرات

 نظام اختبار للتحقق من تلب�ة دُفعة عينات المنتج للمواصفة.  .اختبار الامتثال

أداة طب�ة مخصصة للارتداء على القض�ب أثناء ممارسة الجنس لأغراض منع الحمل  الواقي الذكري. 
. �صنع الواقي الذكري عادةً من المطاط الطب�عي، ول�نه قد ُ�صنع 

�
ومنع انتشار الأمراض المنقولة جنس�ا

ا من مواد صناع�ة، مثل البولي يور�ثان.   أ�ض�

 ا عبوة رقائق واحدة أو أ�ثر لأغراض التس��ق. محفظة أو علبة كرتون�ة توضع فيه .عبوة المستهلك

مْس الواق�ات الذك��ة.  تار�ــــخ التصنيع. 
َ
 تار�ــــخ غ

ا لمتطلبات المشتري.  .متطلبات التصم�م  خصائص الواقي الذكري المحددة وفق�

 لتار�ــــخ الذي لا �صلح عندە المنتج للاستخدام. ا .تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة

 الحاو�ة التي يتم فيها تعبئة عدد من الصناديق الداخل�ة.  .كرتون الشحن الخارجي

الخصائص العامة لجودة الواقي الذكري التي يتم التحقق منها قبل بدء التور�د  المتطلبات العامة. 
 والمتوقع عدم اختلافها من دفعة لأخرى. 

صندوق �ستخدم لاحتواء عدد مناسب من الواق�ات الذك��ة في عبوات أو حِزم  اخلي. الصندوق الد
واقي ذكري ح�ث يتم استخدام  200و 100المستهلك. تحتوي الصناديق الداخل�ة عادةً على ما بين 

ة بح�ث �ستوعب  144إجمالي ( ا) كوحدة شراء، وعادةً ما تكون الصناديق الداخل�ة محددَّ ا ذك��� واق��
ا. إجما ا واحد�  ل��

. كلما زاد مستوى ISO 2859-1درجة فحص الدفعة الواحدة كما موضح في المع�ار مستوى الفحص. 
الفحص، زاد عدد العينات التي تخضع للاختبار. و�التالي، يتضاءل خطر وصول منتجات معيبة إلى 

 المستخدم النهائي. 

 طول الواقي الذكري المُقاس من الطرف المفت�ح إلى القمة، باستثناء الخزان.  الطول. 

مجموعة من الواق�ات الذك��ة من نفس التصم�م واللون والشكل والحجم والترك�ب. و�جب  الدفعة. 
تصنيع الدفعة �شكل أساسي في نفس الوقت، و�استخدام نفس العمل�ة، ونفس مواصفات المواد 
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لشائعة، ونفس المزلقات وأي مادة مضافة أو مضمدات أخرى، وتعبئتها في نفس الخام، والمعدات ا
صص رمز أبجدي رقمي ف��د ُ�خ رقم أو كود الدفعة.  ن�ع الحاو�ة الفرد�ة، باستخدام نفس مواد التعبئة. 

 للدفعة. 

 ط��قة لتحد�د مست��ات البروتين القابلة للاستخراج بالماء في منتجات اللاتكس.  تحل�ل لاوري. 

جات هيئة تنظ�م�ة لها سلطة في بلد معين للرقابة على استيراد وتوز�ــــع المنت .الهيئة التنظ�م�ة الوطن�ة
ا  الطب�ة.   .التنظ�م�ة الهيئة انظر أ�ض�

 ال��س الرقائقيّ الذي يوضع ف�ه الواقي الذكري وُ�حكم غلقه بعد تصن�عه.  الحزمة. 

الاختبارات الحاسمة للجودة التي �جب أن تمر بها جميع الدفعات من أجل توفير  متطلبات الأداء. 
 حما�ة كاف�ة للمستهلك. 

الخطوات المُتّبعة من قبل المشتري للتحقق من مدى التزام الشركة  .الاختبار المسبق للصلاح�ة
لصلاح�ة لمسبق لالمصنعة بتوفير الواق�ات الذك��ة بالجودة المطل��ة. و�تضمن برنامج الاختبار ا

ا لملفات UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOلمنظمة الصحة العالم�ة ( ا دور�� ) تقي�م�
 التصنيع واختبار العينات وفحص المصنع. 

 نظام من اختبارات الامتثال �جرى قبل مغادرة الشحنة مصنع المورد.  .اختبار الامتثال قبل الشحن

و دول�ة تم إ�شاؤها للإشراف على سلامة وفعال�ة وجودة الأجهزة هيئة وطن�ة أ الهيئة التنظ�م�ة. 
 الطب�ة، التي �شمل الواقي الذكري، و�تم استيرادها وتوز�عها داخل بلد أو منطقة ما. 

جزء ضيق من الواقي الذكري في الطرف المغلق مصمم لتجميع السائل المنوي. وُ�طلق على  الخزان. 
ا اسم الحلمة. 

�
 الخزان أح�ان

ا للاستعمال بعد تصن�عه.  الصلاح�ة. مدة   المدة التي ُ�عد خلالها المنتج صالح�

استخدام تقن�ات التس��ق التجاري لتوز�ــــع وترو�ــــج و�يع المنتجات والخدمات  التس��ق الاجتماعي. 
ا �سعر مدعّم.   ذات الأهم�ة الاجتماع�ة، غالب�

�ار ادةً ما تعتمد المواصفة على معب�ان مفصل بمتطلبات المنتج كما حددها المشتري. وع المواصفة. 
 محدد. 

ب�ان تفص�لي بمتطلبات الحد الأدنى للجودة المقبولة على النحو المحدد من قبل هيئة  المع�ار. 

 سمك غشاء اللاتكس.  سمك الغشاء. مقاومة تدفق السائل.  اللزوجة. تنظ�م�ة وطن�ة أو دول�ة. 

ف العرض بمتوسط عرض سطح  العرض.  ا ذ  13ُ�عرَّ ا للملحق ذي الصلة من مع�ار واق�� ا قِ�سوا طبق� ك���
ISO 4074  ا إلى أقرب  15±  75عند نقطة  مم.  0.5مم من الطرف المفت�ح، مق���
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 )UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHO( . مواصفة منظمة الصحة العالم�ة3
 المتطلبات العامة  3.1

�جب على المصنّعين في ملخصهم لوثائقهم الفن�ة إدراج أدلة لتأ��د امتثال الواقي الذكري للمتطلبات 
. و�تم تقي�م التحقق من المطابقة لهذە المتطلبات أثناء الاختبار 10.1الجدول أالعامة المدرجة في 
 المسبق للصلاح�ة. 

 صلاح�ة المنتج. تغطي المتطلبات العامة اخت�ار المواد وسلامتها وفترة 

 10.1الجدول أ
 المتطلبات العامة للواقي الذكري

 الوصف المتطلبات العامة. 

مجموعة من الواق�ات الذك��ة من نفس التصم�م واللون والشكل   تع��ف الدفعة
والحجم والترك�ب. و�جب تصنيع الدفعة �شكل أساسي في نفس 
الوقت، و�استخدام نفس العمل�ة، ونفس مواصفات المواد الخام، 

والمعدات الشائعة، ونفس المزلقات وأي مادة مضافة أو 
ة الفرد�ة، مضمدات أخرى، وتعبئتها في نفس ن�ع الحاو�

باستخدام نفس مواد التعبئة. �جب أن تتميز جميع الواق�ات 
نة للدفعة بالتالي:   الذك��ة المكوِّ

 ذات ترك�ب متطابق.  •
 لها نفس التصم�م والأبعاد واللون والشكل والملمس السطحي.  •
صنع في نفس خط الإنتاج.  •

ُ
 ت

قسَى تحت ظروف مماثلة.  •
ُ
 ت

عبأ في نفس العبوة.  •
ُ
 ت

 المزلقات. تحتوي على نفس  •
 لها نفس تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة المطب�ع على العبوة.  •

 غير مسم�ح بها.  500000أحجام الدفعة الزائدة عن 

 �عبر تار�ــــخ التصنيع �شكل عام عن تار�ــــخ غمس الواقي الذكري.   تار�ــــخ التصنيع 

وقد �عبّر تار�ــــخ التصنيع عن تار�ــــخ التعبئة (أي إحكام غلق الواقي 
الذكري في الحاو�ات الفرد�ة)، طالما أن فترة التخ��ن بين الغمس 

أشهر، وتخزّن الواق�ات غير المعبأة في ظل  6والتعبئة لا تتجاوز 
من المع�ار  11.1ظروف خاضعة للرقابة كما هو محدد في البند 

ISO 4074:2015 تخضع ظروف التخ��ن للتقي�م كجزء من . و
 اختبار الصلاح�ة المسبق. 
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تصنع الواق�ات الذك��ة من المطاط الطب�عي. �جب ألا �فرز   المواد 
الواقي الذكري مواد سامة أو ضارة بكم�ات �مكن أن تكون مزعجة 

أو مثيرة للحساس�ة أو ضارة لمستخدم الواقي في ظروف 
 الاستخدام العاد�ة. 
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 الوصف المتطلبات العامة

�جب إجراء تقي�مات التوافق�ة الحي��ة على الواقي الذكري   التوافق�ة الحي��ة
ا للمع�ار   ISOبال�امل، بما في ذلك أي مزلقات ومضمدات، طبق�

�ة 10993-1 . وعلى وجه الخصوص، �جب إجراء تقي�مات لسُمِّ
ا للمع�ار  ا  ISO 10993-5الخلا�ا وفق� ولتهيج وحساس�ة الجلد طبق�

. و�جب أن �ختار المصنعون المعامل ISO 10993-10للمع�ار 
المعتمدة لإجراء هذە الاختبارات، كما �جب تفسير النتائج من قبل 
ا. و�جب  اختصاصي سموم معتمد أو أي خبير مؤهل تأه�ً� مناسب�

 ر أن تكون تقار�ر الخبراء متاحة للمراجعة. و�مكن أن �كون تق��
ا منفصً� و�ما �مكن إرفاقه بتق��ر  مراجعة الخبراء إما مستند�

الاختبار. و�جب أن تكون ظروف استخلاص النتائج عند درجة 
 للمع�ار  1±  37حرارة 

�
 .ISO 10993-12درجة مئ��ة طبقا

�مكن للعد�د من منتجات اللاتكس المثبَت سلامتها، بما في ذلك 
ظهِر استجابة إ�جاب�ة لسم�ة 

ُ
الواقي الذكري والقفازات الطب�ة، أن ت

ا للمع�ار  . وفي حين أن أي ISO 109935الخلا�ا عند اختبارها طبق�
تأثير لسم�ة الخلا�ا قد �شكل مصدر قلق، إلا أنه في المقام الأول 

تمال حدوث سم�ة في الجسم الحي ولا �مكن مؤشر على اح
بالضرورة الزعم بعدم صلاح�ة استخدام الواقي الذكري بناءً على 

 ب�انات سم�ة الخلا�ا فقط. 

يُنصح المصنعون بتأ��د مراعاة المتطلبات المحل�ة لاختبار السلامة 
مع الهيئات التنظ�م�ة المناسبة في البلدان التي سيوزَّع فيها الواقي 

ا للمع�ار الذكر  ، قد توفر الشركات المصنعة ISO 10993-1ي. وطبق�
 ب�انات عن المنتجات المكافئة. 

) التابعة لمنظمة IARCصنفت الوكالة الدول�ة لبحوث السرطان (
) MBTميركابت��نزوث�ازول (- 2) المركب WHOالصحة العالم�ة (

 ). وعل�ه، لا �جوز 5باحتمال�ة �سببه في إصابة البشر بالسرطان (
ل في تركيبات الواقي الذكري.   استخدام الميركابت��نزوث�ازول كمُعجِّ
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مست��ات البروتين القابلة 
 للاستخراج بالماء

 سيتم التحقق أثناء الاختبار المسبق للصلاح�ة من أن الشركات 
المصنعة تحدد مست��ات البروتينات القابلة للاستخراج بالماء في  

 منتجاتها. 

�ات الموصى بها للبروتين القابل للذو�ان،  و�جب أن تكون المست� 
م�كروغرام/جم.  200كما هو محدد بط��قة لوري المعدلة؛ أقل من 

و�جب على الشركات المصنعة اتخاذ خطوات لعدم تجاوز هذا 
المستوى، كما �جب مراقبة الإنتاج �شكل دوري، بمعدل مرة واحدة 

س. اللاتكعلى الأقل كل عام و�عد أي تغيير جوهري في تركيبة 
 أشهر.  3والفترة الزمن�ة الموصى بها هي كل 

القراءات ولم��د من المعلومات حول حساس�ة اللاتكس ومست��ات البروتين، راجع قائمة  1
 .الإضاف�ة

الحد الأدنى لمتطلبات الثبات للواقي الذكري. و�عتبر  ISO 4074�حدد المع�ار ← مدة الصلاح�ة 
هذا هو الحد الأدنى من المتطلبات لط�ح الواقي الذكري في 

واقي الذكري المستوفي لهذە الأسواق. و�مكن افتراض أن ال
 المتطلبات له مدة صلاح�ة لا تقل عن عامين. 

 الوصف  المتطلبات العامة

نتروزامين عن -�مكن التقل�ل إلى أدنى حد من تك��ن مركبات ن 
ط��ق ضمان ترشيح وغسل الواقي الذكري �شكل كافٍ؛ و�استخدام  

لات. و�وصى، حيثما أمكن،  باستخدام كم�ات قل�لة من المُعجِّ
معجلات، مثل ثاني بوت�ل ثاني تيوكار�امات الزنك، المتاح لها ملف 

 في التركيبة.  2)، 10خاص بب�انات السلامة (

�جب استخدام مسحوق تعفير مناسب لمنع الواق�ات الذك��ة من  مسحوق التعفير  
 الالتصاق بعضها ببعض أثناء التصنيع. ومن المساحيق المقبولة: 

 �شا الذرة •
 المغن�سيوم أو ك��ونات ال�السيوم •
 والس�ل�كا •

وقد �ستخدم المصنّعون مساحيق تعفير أخرى، طالما أنها لا تضر 
 بالتوافق�ة الحي��ة و�سلامة الواقي الذكري. 

 لا ُ�سمح باستخدام مسحوق التالك أو الل�ك��وديوم. 
و�وصى بعدم استخدام الشركات المصنعة كم�ات زائدة من 

مجم للواقي الذكري  50لأقصى الموصى به هو المساحيق (الحد ا
 الواحد). 

 دراسات الثبات ومدة الصلاح�ة
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�جب أن تمتثل الواق�ات الذك��ة لمتطلبات الأداء الخاصة 
)/صندوق الأمم المتحدة WHOبمواصفة منظمة الصحة العالم�ة (

) ط�لة مدة الصلاح�ة المحددة للواقي الذكري. UNFPAللسكان (

 الوصف المتطلبات العامة

لا يوجد مع�ار ثابت لتحد�د مست��ات البروتين في الواقي الذكري.  
 EN) أو ISO 12243 )6و�مكن ملائمة الطرق الموضحة في المع�ار 

) لتحد�د مست��ات البروتين في ASTM D5712 (8) أو 7) 4553
القفازات الطب�ة لاستخدامها في الواقي الذكري. و�جب أن تكون 

 وثائق �سج�ل مست��ات البروتين متاحة للمراجعة. 

لا ُ�عد الواقي الذكري من الأدوات المعقمة، إلا أنه �جب على   مست��ات الحِمل الحيوي
الشركات المصنعة اتخاذ خطوات لتقل�ل مخاطر تلوث المنتجات 

ة. وسيتم التحقق أثناء الاختبار المسبق بال�ائنات الدق�ق
للصلاح�ة من أن الشركات المصنعة تحدد �شكل دوري مست��ات 
الحِمل الحيوي. و�جب أن تكون وثائق �سج�ل مست��ات الحِمل 

الحيوي متاحة للمراجعة. ولغرض الاختبار المسبق للصلاح�ة، 
�جب أن تكون الشركة المصنعة قادرة على إثبات قدرتها على 

الحفاظ على مست��ات الحِمل الحيوي على الواقي الذكري المعبأ 
وحدة �شك�ل المستعمرات (وحدات تك��ن  100أقل من 

وحدة �شك�ل  500المستعمرات)/الواقي الذكري ولا يتجاوز 
المستعمرات/الواقي الذكري. كما �جب ألا �كون هناك وجود 

لك ما في ذلبكتير�ا المكورات العنقود�ة الذهب�ة والمع��ة، ب
 بكتير�ا الإشر�ك�ة القولون�ة والزائفة الزنجار�ة. 

ولغرض الاختبار المسبق للصلاح�ة، �جب تحد�د مست��ات الحِمل 
الحيوي �شكل دوري، على سب�ل المثال كل ثلاثة أشهر على الأقل 

(و�عد أي تغيير جوهري في تركيبة اللاتكس)، عن ط��ق استخلاص 
باستخدام وسط معادل وتحد�د العدد الب�انات من الواقي الذكري 

ال�لي القابل للح�اة الحيهوائ�ة باستخدام طرق الاختبار المناسبة. 
ولم��د من المعلومات حول الأساس المنطقي لحدود الحِمل 

الحيوي، وطرق تحد�د مست��ات الحِمل الحيوي والمبادئ 
التوجيه�ة العامة �شأن التحكم في تلوث الحِمل الحيوي أثناء 

 في الملحق (ز).  ISO 4074: 2015تصنيع، يرجى مراجعة المع�ار ال
سيتم التحقق أثناء الاختبار المسبق للصلاح�ة من اتخاذ الشركات   نتروزامين-مركبات ن 

نتروزامين. ولأغراض -المصنعة خطوات تجاە تقل�ل تكون مادة ن
الاختبار المسبق للصلاح�ة، �جب أن تكون الشركة المصنعة قادرة 

ج م م (جزء  50على إثبات قدرتها على تحقيق مست��ات أقل من 
ا ل ). و�جب مراقبة 9( ISO 29941لمع�ار من المل�ار) ق�ست طبق�

المست��ات �شكل دوري، مرة واحدة على الأقل خلال العام، و�عد 
 أي تغيير جوهري في تركيبة اللاتكس. 
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المصنعة مدة الصلاح�ة بناءً على نتائج دراسات وتحدد الشركة 
 الثبات وتقاس تلك المدة من تار�ــــخ التصنيع. 

سنوات ولا ت��د  3و�جب ألا تقل مدة الصلاح�ة المطالب بها عن 
 سنوات.  5عن 

 

 
.القراءات الإضاف�ةنتروزامين، راجع قائمة -ولم��د من المعلومات حول مركبات ن 2
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 الوصف  المتطلبات العامة

 الاختلافات 
�جب أن تخضع الواق�ات الذك��ة المصنوعة من نفس تركيبة 

ذي المحكم الترك�ب الاللاتكس والعمل�ات مثل الواقي الذكري غير 
ا إلى دراسات الثبات في الوقت  له مدة صلاح�ة ثابتة استناد�

نة تمتد إلى  ل مقار� ا و 90الحق�قي، لدراسات ثبات معجَّ  180يوم�
ا عند  ا باستخلاص نتائج مُرض�ة، قد  50يوم� درجة مئ��ة. ورهن�

ُ�فترض أن مدة الصلاح�ة المحددة للواقي الذكري المحكم هي 
ؤكد بعد  90لواقي الذكري غير المحكم بعد نفسها ل

ُ
ا، وت  180يوم�

ا، دون الحاجة إلى دراسة ثبات في الوقت الحق�قي.   يوم�

في  -دراسات الثبات 
 الوقت الحق�قي

تحد�د مدة الصلاح�ة من خلال دراسات  المصنعينعلى  �جب 
جرى عند 

ُ
درجة مئ��ة (أي بين  2-/ 5+  30الوقت الحق�قي التي ت

درجة مئ��ة و�درجة حرارة مستهدفة تبلغ  35مئ��ة و درجة 28
ا للفقرة ذات الصلة من المع�ار  30  .ISO 4074درجة مئ��ة)، طبق�

ور�ثما تظهر نتائج الدراسات في الوقت الحق�قي، قد �ستخدم 
درجة مئ��ة  2±  50المصنعون دراسات التقادُم المُتسارع عند 

 ISOموضح في المع�ار لتقدير مدة الصلاح�ة المؤقتة، كما هو 
4074. 

ا للمع�ار   ISO�جب أن تكون نتائج دراسة التقادُم المُتسارع، طبق�
، متاحة وقت تقد�م طلب الاختبار المسبق للصلاح�ة، كما 4074

ا.   �جب أن تكون هناك دراسة في الوقت الحق�قي ق�د التنف�ذ أ�ض�
�جب إجراء دراسات الثبات على الواق�ات الذك��ة المأخوذة من  أخذ العينات

ا للملحق  ثلاث دفعات إنتاج عاد�ة. و�جب أن تؤخذ العينات طبق�
. كما ISO 4074:2015"أ" أو الملحق "ب" (المرجّح) من المع�ار 

ا لستة اختبارات منفصلة على  �جب أن �كون حجم العينة مناسب�
 .ISO 4074من المع�ار الأقل من الاختبارات الثلاث 

ا للملحق  عمل�ة الإحماء �جب تحضين العينات في عبوات فرد�ة مختومة، طبق�
 2±  168: مجموعة واحدة لمدة ISO 4074ذي الصلة من المع�ار 

 1±  90درجة مئ��ة، ومجموعة أخرى لمدة  2±  70ساعة عند 
ا عند   درجة مئ��ة.  2±  50يوم�

سحب الواقي الذكري واختبارە  وفي نها�ة فترات التحضين، �جب
من ح�ث خصائص انفجار الهواء، والخلو من الثقوب وسدادة 

 العبوة. 

 120درجة مئ��ة إلى  2±  50و�مكن تمد�د فترة التحضين عند 
ا، من أجل تقدير مدة الصلاح�ة المؤقتة عن ط��ق  180أو  يوم�

ا  90التقادُم المُتسارع، وفي هذە الحالة لا �كون الاختبار عند  يوم�
ا.   ضرور��
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 الوصف  المتطلبات العامة

بحلول نها�ة فترة الاختبار، �جب تقي�م الامتثال لمتطلبات  متطلبات الاختبار
ا على الأقل ط�لة مدة الصلاح�ة ال�املة  خصائص التمزق سن���

للمنتج، والتأ�د من خلوە من الثقوب وسلامة العبوة، على النحو 
 .ISO 4074المحدد في البنود ذات الصلة من المع�ار 

ع ال�م�ات الثلاثة وط�لة مدة دراسة الثبات، �جب أن تظل جمي
من الواق�ات الذك��ة متوافقة مع متطلبات خصائص التمزق، 

والخلو من الثقوب والعيوب الظاهرة، بما في ذلك سدادات العبوة 
المفتوحة بوض�ح وسلامة العبوة، على النحو المحدد في البنود 

. وفي حال امتثال الدفعات ISO 4074ذات الصلة من المع�ار 
قي الذكري لمتطلبات خصائص التمزق، والخلو من الثلاثة من الوا

الثقوب وسلامة العبوة المحددة في البنود ذات الصلة من مع�ار 
ISO 4074  ا عند ( 120لمدة عين 2±  50يوم�

ُ
) درجة مئ��ة، فقد ت

 سنوات.  3فترة صلاح�ة مؤقتة قدرها 

وفي حال امتثال الدفعات الثلاثة من الواقي الذكري لمتطلبات 
خصائص التمزق، والخلو من الثقوب وسلامة العبوة المحددة 

ا عند  180لمدة  ISO 4074في البنود ذات الصلة من المع�ار  يوم�
عين فترة صلاح�ة مؤقتة قدرها ±2  50(

ُ
 5) درجة مئ��ة، فقد ت

عة في أي وقت خلال سنوات. و�ذا أدركت الشركة المصن
 الدراسات في الوقت الحق�قي

خطأ تقديرات مدة الصلاح�ة التي أج��ت باستخدام دراسات  
التقادُم المُتسارع، ف�جب على الشركة المصنعة إخطار المشتر�ن 

 والجهات التنظ�م�ة على الفور. 
 ر�ثما تظهر نتائج دراسات الوقت الحق�قي، مدة الصلاح�ة المؤقتة

قد �ستخدم المصنعون دراسة التقادُم المُتسارع في تقدير مدة  
 الصلاح�ة المؤقتة. 

الحد الأدنى من متطلبات 
 الثبات

�جب أن تتوافق الواق�ات الذك��ة مع الحد الأدنى من متطلبات 
. ISO 4074الثبات المحددة في الفقرة ذات الصلة من المع�ار 

ات الذك��ة التي تفي و�مكن افتراض مدة صلاح�ة مؤقتة للواق�
 بمتطلبات الحد الأدنى من الثبات والبالغة عامين. 

�جب أن �شير تق��ر دراسة الثبات إلى الوقت الفاصل بين الغمس  تق��ر دراسة الثبات
ل  والتغل�ف للدفعات المستخدمة في الدراسة. وفي حال لم �سجِّ

ات، الثبالشركة المصنعة المعلومات المطل��ة في تق��ر دراسة 
فس�كون الوضع الافتراضي هو أن الشركة المصنعة �جب أن 

 �ستخدم تار�ــــخ الغمس للدلالة عن تار�ــــخ التصنيع. 
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 متطلبات الأداء .3.2 
. ولا ISO 4074إلى المتطلبات الواردة في المع�ار  10.2الجدول أ�ستند متطلبات الأداء المحددة في 

�مكن تغيير هذە المتطلبات. و�جب أن يتم التحقق من الامتثال لهذە المتطلبات كجزء من الاختبار 
المسبق للصلاح�ة واختبار الامتثال قبل الشحن للمنتج. ولأغراض الاختبار المسبق للصلاح�ة، �جب 

كون الاختبار . وقد �ISO 4074استخدام خطط أخذ العينات المحددة في الملحق "ب" من المع�ار 
ا كجزء من الاختبار المسبق للصلاح�ة، بعد التقي�م على أساس المخاطر.   بعد عمل�ة الإحماء مطل���

تتوفر معلومات حول طرق مراقبة الجودة في وث�قة توجيهات ضمان جودة الواقي الذكري 
)10.( 

 10.2الجدول أ
 متطلبات الأداء

 متطلبات
 الوصف                                                                          الأداء 

 حجم التمزق والضغط

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).11( 1، مستوى الفحص العام ISO 28591وفق�

ولأغراض الاختبار المسبق للصلاح�ة، �جب استخدام الحرف 
على الأقل كما هو محدد في الملحق "ب" من المع�ار  Mالرمزي 

ISO 4074:2015 

ا لط��قة الاختبار الواردة في الملحق ذي الصلة من المع�ار  الاختبار طبق�
ISO 4074  والفقرة ذات الصلة في المع�ارISO 4074. 

 الأدنى لمتطلبات تجنب التمزق كما هو موضح أدناە: الحد  المتطلبات
 1.5) هو AQLحد جودة المقبول (

 الحجم: 
للواقي الذكري بعرض منتصف جسم الواقي  3د�س�متر 16.0 •

 مم.  50.0مم وأقل من  45.0أ�بر من أو �ساوي 
للواقي الذكري بعرض منتصف جسم الواقي  3د�س�متر 18.0 •

 مم.  56.0ن مم وأقل م 50.0أ�بر من أو �ساوي 
للواقي الذكري بعرض منتصف جسم الواقي  3د�س�متر 22.0 •

 مم.  65.0مم وأقل من  56.0أ�بر من أو �ساوي 
للواقي الذكري بعرض منتصف جسم الواقي  3د�س�متر 28.0 •

 مم.  75.0مم وأقل من  65.0أ�بر من أو �ساوي 
 ك�لو باسكال (ل�ل العروض)  1.0 الضغط: 

ف العرض على أنه متو  ا  13سط عرض سطح ُ�عرَّ ا ذك��� واق��
ا للملحق ذي الصلة من المع�ار  عند  ISO 4074قِ�سوا طبق�

ا إلى أقرب  15±  75نقطة   0.5مم من الطرف المُغلق، مق���
 مم. 
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 10.2الجدول أ

 متطلبات 
 الوصف                                                                           الأداء  

 الخلو من الثقوب والعيوب الظاهرة

، ول�ن على الأقل 1مستوى الفحص العام  ISO 28591المع�ار  أخذ العينات 
 ).M )11الحرف الرمزي 

ولأغراض الاختبار المسبق للصلاح�ة، �جب استخدام الحرف 
على الأقل كما هو محدد في الملحق "ب" من المع�ار  Nالرمزي 

ISO 4074: 2015 
ا للملحق ذي الصلة من المع�ار  الاختبار  .ISO 4074طبق�

ا لط��قة الاختبار في الملحق ذي الصلة من المع�ار  المتطلبات  .ISO 4074وفق�

 0.25الخلو من الثقوب: حد الجودة المقبول بق�مة  •
 0.4العيوب الحرجة الظاهِرة: حد الجودة المقبول بق�مة  •
المقبول سدادات العبوة المفتوحة بوض�ح: حد الجودة  •

 0.4بق�مة 
ا من العيوب الحرجة  ISO 4074�صف المع�ار  ا محدود� عدد�

)/صندوق الأمم WHOالظاهرة. تحدد منظمة الصحة العالم�ة (
) قائمة موسعة بالعلل والعيوب الحرجة UNFPAالمتحدة للسكان (

 من هذە الوث�قة.  3.2.1القسم الظاهرة في 

لا �مكن تحد�د جميع العلل والعيوب الحرجة، وقد �كون من 
الضروري الاجتهاد في تحد�د ما إذا كان الع�ب الظاهر بعينه 

ا. (إذا كنت بحاجة إلى المساعدة، فتواصل مع  حرج�
qateamgroup@unfpa.org) 

إذا كان الع�ب الظاهر ذا تأثير على أداء الواقي الذكري، فإنه �عتبر 
ا. و�ذا ك ا  10.3ان أي ع�ب غير مدرج في الجدول أحرج� �عتبر حرج�

من قبل أي طرف، ف�جب على المشتري ومعمل الاختبار والشركة 
 المصنعة التشاور ف�ما بينهم للاتفاق على تصن�ف الع�ب المعني. 

و�جب مراجعة التع��فات الدق�قة للعلل والعيوب الحرجة 
 والاتفاق عليها خلال عمل�ة التعاقد. 

  سدادة الحزمةسلامة 

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).S3 )11، مستوى الفحص ISO 2859-1طبق�
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 )10الملحق (

ا لط��قة اختبار سلامة الحزمة في الملحق ذي الصلة من  الاختبار وفق�
 .ISO 4074المع�ار 

 2.5حد الجودة المقبول بق�مة  المتطلبات

 10.2الجدول أ

 متطلبات 
 الوصف  الأداء  

د ط��قة  حدَّ
ُ
م عن ط��ق الشحن الجوي أو ت

�
اختبار سدادة العبوة البد�لة (للواقي الذكري المسل

منح الشركات المصنعة فترة 
ُ
ا لاعتمادها وت إلى وجهات عال�ة الارتفاع)، في العقود، استعداد�

 .أشهر وسنة واحدة من تار�ــــخ �شر هذە المواصفة 6انتقال�ة تتراوح بين 

ا للمع�ار   أخذ العينات  ). مع حد أدنى الحرفS4 )11، مستوى الفحص ISO 2589-1طبق�
 عينة).  H (80الرمزي  

ذي�ل التاستخدام اختبار سلامة سدادة العبوة البد�لة المُحدّد في  الاختبار
2 

 0.65حد الجودة المقبول بق�مة  المتطلبات 

 أنواع العيوب الظاهرة  3.2.1
ا على أداء الواقي الذكري، على سب�ل المثال عن ط��ق ز�ادة خطر  قد تؤثر بعض العيوب الظاهرة سلب�
صنف هذە العيوب على أنها حرجة و�طبق حد الجودة 

ُ
تعرضه للقطع أو الانزلاق أثناء الاستخدام. وت

 المطابق. على الواقي الذكري غير  0.4المقبول بق�مة 
ا. و�شمل هذە العيوب  ISO 4074يتناول المع�ار  العيوب الظاهرة الحرجة الأ�ثر شيوع�

ق�م العيوب عن 
ُ
الخرز المكسور أو المفقود أو المشوە �شدة والثن�ات الدائمة نت�جة التصاق الغشاء. وت

 ط��ق الفحص البصري، كجزء من إجراء اختبار الخلو من الثقوب. 
ا 

�
لاحَظ أح�ان

ُ
أنواع أخرى من العيوب الظاهرة الحرجة، و�جب تقي�مها من ح�ث تأثيرها وت

 المحتمل على أداء ومقبول�ة الواقي الذكري. 
ا في الجدول أ وصف بعض العيوب الحرجة الظاهرة الأ�ثر شيوع�

ُ
والعيوب غير  10.3وت

 .10.4الحرجة مذكورة في الجدول أ

 10.3الجدول أ
 العيوب الظاهِرة الحرجة

 وصفال الع�ب

التصاق الغشاءِ ببعضه بح�ث لا �مكن إزالة الطّ�ات/الثن�ات  الطّ�ات/الثن�ات
ر.   بالتمد�د البس�ط للغشاء المُجاو�
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منطقة رق�قة دائ��ة أو على شكل دَمْعَة واضحة المعالم بدقة في  البَثْرة/الفُقّاعة
 الغشاء (قد تتلاشى هذە العيوب تحت الضغط). 

 الجُس�مات المَطْمورة
 أو السطح�ة 

مم أو أ�بر. وقد تتمثّل في الأوساخ والشعر  1أي جُس�م بحجم 
والحشرات وحُبيبات المسحوق والخَثْرات (حُبيبات ضئ�لة 

بة) وما إلى ذلك. 
�
 متصل

 10.3الجدول أ

 الوصف الع�ب 

ا للمع�ار  عيوب الخَرَز  ).ISO 4074خَرَز مَعِ�ب أو مفقود أو مُشوّە �شدة (طبق�

خطوطُ تخترق سطح الغشاء ناجمة عن انكماش مادة اللاتكس أثناء  الشقوقعلامات 
تجف�فها. ولا �شمل هذە الشقوق خطوطَ أو علامات التدفق الناتجة 

 من القالِب. 

ق (انفصال الطبقات) طبُّ المناطق المُنفصِلة فيها طبقات اللاتكس الفرد�ة (يتكون الواقي  التَّ
 لاتكس السائل). الذكري من غمستين أو أ�ثر في ال

مة) تبدو رق�قة  المناطق الرق�قة
�
مناطق صغيرة في الواقي الذكري (بما في ذلك الحَل

�شكل واضح. وقد تظهر هذە المناطق على شكل نتوءاتٍ ذات 
و من الثقوب. ولا ُ�عدُّ الواقي 

�
حواف محددة بدقة في اختبار الخُل

الفئة  ضمن هذەالذكري الذي يبدو غير متماثل عند تعبئته بالماء 
 ).5-10(انظر الجدول أ

ر" (المنطقة  قعُّ "التَّ
رة في نها�ة الحلمة)  المُقَعَّ

ا من الاختلافات ال�بيرة في  فجوة ظاهرة في نها�ة الحلمة، تنشأ غالب�
رة الضئ�لة  السُمك حول الحلمة. و�تعيّن التعامل مع المناطق المُقَعَّ

 ظاهرة غير حرجة. مم) على أنها عيوب  2للغا�ة (أقل من 

 10.4الجدول أ 
ا عد عي���

ُ
 عِللٌ لا ت

 الوصف الحدث

رى 
ُ
الخثرات المِجْهَ��ة (لا ت

 بالعين المجردة)
 مم.  1ج��ئات من المطاط بأبعاد أقل من 

 خطوطٌ من مادة أ�ثر كثافة موجودة في الغشاء.  خطوط التدفق

رة في نها�ة  بُقعة ضئ�لة مُقَعَّ
 الحلمة. 

ل (قالب الغَمْس) من تج��فٌ ظاهرٌ 
�
ينشأ من سحب القالب المُشك

عامَل البقع المقعرة ال�بيرة (على سب�ل المثال أ�بر من 
ُ
اللاتكس. وت

 مم) في نها�ة الحلمة على أنها مناطق رق�قة (ع�ب ح�ج ظاهر).  2
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 )10الملحق (

رْفلة اختلافات واضحة في عرض الواقي الذكري �سبب التمدد الحادث  التشوّە الناجم عن الدَّ
رْفلة.   أثناء عمل�ة الدَّ

التشوە الناجم عن اختبار 
و من الثقوب

�
 الخُل

و من الثقوب �سبب 
�
�شوە الواقي الذكري خلال اختبار الخُل

الاختلافات الطف�فة في السمك حول جدار الواقي الذكري، 
ل 

�
والناجمة عن الحركة النسب�ة لمادة اللاتكس والقالِب المُشك

عمل�ة الغَمْس (يتعيّن التعامل مع النتوءات (قالب الغَمْس) أثناء 
 ذات الحواف المحددة بدقة على أنها عيوب حرجة ظاهرة). 

المزلقات غير متساو�ة 
 التوز�ــــع

 في الواق�ات 
ً
ا، خاصة

�
قد يبدو الطرف المفت�ح للواقي الذكري جاف
ا عبر الواقي.  قات رُو�د�

�
 الجد�دة. وتنفُذ المزل

 10.4الجدول أ

 الوصف الحدث 

 الجُس�مات المَطْمورة
 والسطح�ة (الضئ�لة) 

رى بالعين المجردة أو  1جس�مات ذات أبعاد أقل من 
ُ
مم ت

 المُصحّحة. 

الخَرَزة المَعِيبة (طف�فة 
 الحدوث)

ا.   خَرَز غير متساو� ومشوە جزئ��

عاللون   خطوط طف�فة متصلة.  المُتقطِّ

 ISO 4074 عيوب التعبئة والمع�ار . 3.2.2
در�جت عيوبُ التعبئة الرئ�س�ة في الإطار أ

�
�شَف عيوبٌ إضاف�ة، وذلك بعد الشحن 10.1أ

ُ
ا قد ت

�
. وأح�ان

لة في مواصفات  فقط. ُ�لخص هذا الجزء الأنواع الشائعة من عيوب التعبئة، بما في ذلك تلك المُفصَّ
 ).UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOمنظمة الصحة العالم�ة (

 الحُزَم الفرد�ة
ا للمع�ار  يتعيّن تقي�م جودة حُزم الرقائق الفرد�ة بالفحص البصري باستخدام خطة أخذ العينات طبق�

ISO 2859-1 مستوى الفحص ،S-3 )11 ق حد الجودة المقبول بق�مة  على هذە العيوب 2.5). وُ�طبَّ
در�جت عيوبُ التعبئة ب��جاز في الإطار أ

�
. وأ

ً
 .10.1إجما�

 عُبوات المستهلك
لا توجد متطلبات للعبوات الاستهلا��ة المدرجة في مواصفات منظمة الصحة العالم�ة 

)WHO) صندوق الأمم المتحدة للسكان/(UNFPA يتعيّن على القائمين على الشراء تحد�د .(
ا لاحت �اجات البرنامج. و�تعيّن تقي�م الامتثال للمعايير بالفحص البصري المتطلبات بال�امل وفق�

ا للمع�ار  ). وُ�وصى S-3 )18، مستوى الفحص ISO 2859-1باستخدام خطة أخذ العينات طبق�
 على متطلبات عبوة المستهلك.  2.5بتطبيق حد الجودة المقبول بق�مة 
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تهلك، فستخضع جودة عبوات إذا أعادت المنظمات تعبئة الواقي الذكري في عبوات المس
ا لتقدير المنظمة المسؤولة عن إعادة التعبئة. المتطلبات الوح�دة التي �مكن  المستهلك بال�امل وفق�
 عن المعلومات التي ستُتاح 

ً
تخص�صها هي متطلبات وضع العلامات على عبوة المستهلك، فض�

لة في المع�ار  ق ، رغISO 4074للمستخدم. وهذە المتطلبات مُفصَّ طبَّ
ُ
م أن المتطلبات المحل�ة قد ت

ا.   أ�ض�

 علب ال�رتون ووضع العلامات
يتعيّن الاتفاق على متطلبات التعبئة في أمر الشراء. و�تعيّن تقي�م الامتثال للمعايير بالفحص البصري 

ا للمع�ار ). وُ�وصى S-3 )11، مستوى الفحص ISO 2859-1باستخدام خطة أخذ العينات طبق�
 على متطلبات ال�رتون.  4.0دة المقبول بق�مة بتطبيق حد الجو 
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 10.1الإطار أ
 عيوب التعبئة

ا للمع�ار 
�
، وق�مة S-3، مستوى الفحص ISO 2859-1عيوب التعبئة في الرقائق الفرد�ة، طبق

 2.5حد الجودة المقبول 
 الحزمة الفارغة •
 لا يوجد مواد الاملاس (التشح�م) •
 �سرب مواد الاملاس (التشح�م) •
ق (انفصال طبقات) غشاء التغل�ف •  تطبُّ
 �شوّە ألوان العلامات والغشاء •
عة •  فقدان اسم الشركة المُصنِّ
 رقم الدفعة غير صحيح/مفقود •
 التصنيع غير صحيح/مفقودتار�ــــخ  •
 تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة غير صحيح/ مفقود •

ا للمع�ار 
�
، وق�مة حد الجودة S-3، مستوى الفحص ISO 2859-1عبوات المستهلك، طبق

 2.5المقبول 
ا •  العبوات الفارغة أو المعبأة جزئ��
 �شوّە الألوان •
ق (انفصال الطبقات) • طبُّ  التَّ
عة •  فقدان اسم الشركة المُصنِّ
 الدفعة غير صحيح/مفقودرقم  •
 تار�ــــخ التصنيع غير صحيح/مفقود •
 تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة غير صحيح/مفقود •
 هيئة تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة غير صح�حة •

ا لمع�ار 
�
، وق�مة حد S-3، مستوى الفحص  ISO 2859-1علب ال�رتون والتوس�م، طبق

 4.0الجودة المقبول 
 الوسم غير الدائم •
اعلب ال�رتون الفارغة أ •  و المعبأة جزئ��
 علب ال�رتون التالفة التي قد تؤثر على سلامة أو جودة الواقي الذكري بالداخل •
عة •  فقدان اسم الشركة المُصنِّ
 رقم الدفعة غير صحيح/مفقود •
 تار�ــــخ التصنيع غير صحيح/مفقود •
 تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة غير صحيح/مفقود •
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 متطلبات التصم�م  3.3
ل، لتعكس 10.5المدرجة في الجدول أ �مكن ملائمة خصائص التصم�م ا على نحو مفصَّ ، س�أتي لاحق�

الاحت�اجات المحددة للبرنامج وفئة المستخدمين المستهدفين. و�تعيّن اعتماد التعد�ل على معلومات 
حول الفئة المستهدفة. كما ينبغي أن يُتَحقق من الامتثال لهذە المتطلبات كجزء من اختبار الامتثال 

 ة من المنتج. لعينات كثير 
عة والمشتري، فيتعيّن  فِق على تغييرات محددة في التصم�م بين الشركة المُصنِّ

ُ
في حال ات

ا الموافقة على أي إجراءات اختبار مناسبة وخطط أخذ العينات ومست��ات الامتثال لحد الجودة  أ�ض�
تواء على مختلفة أو الاحالمقبول. �مكن أن تؤثر التغييرات في تصم�م الواقي الذكري، مثل الأشكال ال
و من الثقوب. 

�
 أصباغ، على خصائص انفجار الهواء، وفي بعض الحالات، الخُل

وُ�وصى، عند إجراء تغييرات بخلاف المواصفات، بأن تخضع متطلبات الأبعاد وخصائص 
 .1.0) وق�مة حد الجودة المقبول S-2 )11مستوى الفحص  ISO 2859-1التصم�م للمع�ار 

عة ومعمل الاختبار بالعينات المرجع�ة المناسبة. وقد  و�جب أن تحتفظ الشركة المُصنِّ
ا بالعينات المرجع�ة.   تحتفظ الهيئة الوطن�ة التنظ�م�ة والمشتري، أحدهما أو كلاهما، أ�ض�

 10.5الجدول أ
 متطلبات التصم�م

 الوصف متطلبات التصم�م

  الشكل والملمس

ق بالفحص البصري ا أو غير محكم. وتتألف بن�ة  التحقُّ قد �كون سطح الواقي الذكري محكم�
الواقي الذكري عادةً من عدد من الأضلاع أو النقاط المتكونة على 

 سطحه. 

وقد تأخذ الواق�ات الذك��ة أي شكل يتوافق مع الممارسات التجار�ة 
 ومتطلبات العم�ل.  العاد�ة

ا  ا، فأرفِق رسم� وفي حال لم �كن الواقي الذكري متوازي الجانبين وأملس�
ذي أبعاد محددة مع وصف تفص�لي يتعيّن الاتفاق عل�ه من قبل 

 الشركة المصنعة والمشتري. 

  الخرزة المدمجة 

ق بالفحص البصري ن مادة ملفوفة ميتعيّن أن �كون للطرف المفت�ح للواقي الذكري حلقة  التحقُّ
 اللاتكس �سمى الخرزة المدمجة أو "الحافة" أو "الحلقة". 

م عند التحقق من الصلاح�ة  اللون، ُ�ق�َّ

ق بالفحص  ا أو غير مصب�غ.  التحقُّ
�
ا أو مصبوغ

�
 قد �كون الواقي الذكري شفاف

�جب أن تكون الأصباغ المستخدمة في صبغ الواقي الذكري مناسبة  البصري
تْلِف المطاط. وُ�تحقق من مدة  للاستخدام في

ُ
 ت

ّ
الأجهزة الطب�ة وأ�

ل  ن من خلال دراسات الثبات المُعجَّ صلاح�ة الواقي الذكري الملوَّ
ا و 90التي يُتحقق منها عند  ا عند  180يوم�  درجة مئ��ة.  50يوم�
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م التفاص�ل  وفي حال كانت الصبغة مطل��ة، فأشِر إلى اللون وقدِّ
 ).MSDSي ذلك صح�فة ب�انات سلامة المادة (ال�املة للصبغة، بما ف

تكون الأصباغ ومشتتات الصبغة أو النكهات المستخدمة في الواقي 
الذكري الملون مناسبة للاستخدام في الأجهزة الطب�ة. و�تعيّن خض�ع 

الواقي الذكري المحتوي على أصباغ و/أو نكهات و/أو عطور لتقي�م 
ا للأجزاء ذا  .ISO 10993ت الصلة من المع�ار التوافق�ة الحي��ة وفق�

 

 الوصف متطلبات التصم�م 

م الرائحة والأر�ــــج عند التحقق من الصلاح�ة ق�َّ
ُ
 ت

ق بالفحص البصري  التحقُّ
م  والشَّ

يتعيّن عدم انبعاث رائحة ك��ــهة من الواقي الذكري عند فتح العبوة 
في أي وقت بعد التصنيع وكذلك ط�لة مدة صلاح�ة المنتج. وُ�وصى 

عة لتقي�م الرائحة كجزء من دراسات مدة  بتضمين الشركات المصنِّ
الصلاح�ة. (للواقي الذكري رائحة مطاط مميزة، تم�ل إلى التلاشي 
ا  عد الرائحة الخف�فة المتلاش�ة سر�ع�

ُ
ا بمجرد فتح العبوة. وت سر�ع�

 مقبولة.)

قد �قرر المشترون إضافة عطر مناسب. ولا بد أن تكون هذە العطور 
عة غير  تلِف المطاط. كما تلتزم الشركة المصنِّ

ُ
سامة وغير مه�جة ولا ت

م للمشتري تفاص�ل العطر المستخدم وال�م�ة المضافة.  بأن تقدِّ
و�نبغي أن تكون العطور المستخدمة في الواقي الذكري مناسبة 

للاستخدام في الأجهزة الطب�ة. و�تعيّن خض�ع الواقي الذكري 
ا للمع�ار والعطر لتقي�م التوافق�ة  و�جب  .ISO 109931الحي��ة طبق�

ر كما هو موضح في  التحقق من مدة صلاح�ة أي واقٍ ذكري معطَّ
 .3.1القسم 

عة اخت�ارە  ا ف�ه، فيتعيّن على الشركة المصنِّ و�ذا كان العطر مرغ���
وتقد�م التفاص�ل ال�املة للعطر، بما في ذلك صح�فة ب�انات سلامة 

 ).MSDSالمادة (
في حال استُخدِم عامل إخفاء أو عطر، فيتعيّن أن �صبح اختبار  الاختبار

ا من اختبار الامتثال قبل الشحن لعينات كثيرة. و�جب  الرائحة جزء�
 تضمين اختبار الرائحة في دراسات التقادُم المُتسارع. 

  العرض

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).S2 )11، مستوى الفحص ISO 28591طبق�

ا لط��قة الاختبار في الملحق ذي الصلة من للمع�ار  الاختبار  ISO .4074وفق�
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ف العرض على أنه متوسط  المتطلبات ا قِ�سوا  13عرض سطح ُ�عرَّ ا ذك��� واق��
ا للملحق ذي الصلة من المع�ار   15±  35عند نقطة  ISO 4074طبق�

ا إلى أقرب   مم.  0.5مم من الطرف المفت�ح، مق���

± مم، مع تفاوت  53مم و 49القطاع العام هو العرض الق�اسي في 
 مم.  2

 1.0حد الجودة المقبول بق�مة 
تتوفر عروض أخرى وقد تكون أ�ثر ملاءمة لمجموعات مستهدفة 

. و�تعيّن على القراءات الإضاف�ةبعينها موصوفة في قائمة 
المستخدمين تحد�د العرْض المناسب بناءً على أفضل الب�انات 

 المستهدفة. المتاحة عن الفئة 
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 الوصف متطلبات التصم�م

  الطول

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).S2 )11، مستوى الفحص ISO 28591طبق�

ا لط��قة الاختبار في الملحق ذي الصلة من المع�ار  الاختبار  ISO .4074وفق�

 50.0عرض اسمي أقل من ملم كحد أدنى للواقي الذكري مع  165 المتطلبات
 ملم. 

مم إلى  50.0مم كحد أدنى للواقي الذكري مع عرض اسمي من  180
 مم.  55.5

 ملم كحد أدنى للواقي الذكري مع عرض اسمي 190
أ�بر من أو  

 56.0�ساوي 
حد الجودة ملم 

المقبول بق�مة 
1.0 

مك   السُّ

ا.  13اختبار عينة من  أخذ العينات ا ذك���  واق��

ا لط��قة الاختبار في الملحق ذي الصلة من المع�ار  الاختبار  ISO .4074وفق�
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 الوصف متطلبات التصم�م

بالنسبة للواقي الذكري ذي الملمس البارز، يتعيّن ق�اس السمك عند  
ا. و�تعيّن  النقاط الأقرب لتلك المحددة أعلاە ح�ث �كون السطح س���

 مواقع نقاط الق�اس. ملاحظة 

في حال لم �كن في المستطاع تحد�د منطقة س��ة على الواقي 
الذكري ح�ث �مكن ق�اس السمك، فيتعيّن ق�اس السمك عند النقاط 

المحددة أعلاە و�جب تعد�ل المواصفات للسماح بتأثير الملمس 
عة.  -البارز  على سب�ل المثال، بالرج�ع إلى مواصفات الشركة المصنِّ
ثل هذە الحالات، يتعيّن تحد�د ط��قة الق�اس (ق�اس الأبعاد أو وفي م

 وزن الحلقة). 

وتجدر الإشارة إلى أنه عند استخدام ط��قة ال�تلة للواقي الذكري 
التق��بي للسمك، بخلاف ط��قة المحكم، فإنها تعطي المتوسط 

ا تقدي��ة.  ي عادةً ما ُ�عتبر الواقي الذكر  الم�كرومتر، التي تعطي ق�م�
مم بالغ السمك، في حين ُ�عتبر الواقي  0.080الذي ي��د سمكه عن 

ا. ولا يوجد دل�ل  0.060الذكري البالغ سمكه أقل من  مم عادةً رق�ق�
ا بالغ القوة) يوفر 

�
على أن الواقي الذكري بالغ السمك (�سمى أح�ان

 حما�ة إضاف�ة. 

مم.  0.065ما لم ُ�ذكر خلاف ذلك، فإن السمك الاسمي س�كون  المتطلبات
د سمك مختلف، فيتعيّن الاتفاق على ذلك بين المشتري  و�ذا حُدِّ

عة. و�تعيّن تحد�د السمك في المواصفات وأي أوامر  والشركة المصنِّ
 شراء. 

 13سمك الجدار الفردي المحسوب لـ يتعيّن أن �كون متوسط 
ا   للسمك الاسمي المحدد وخاضع�

�
 مساو�ا

�
ا مختبّرا ا ذك��� واق��

 لتفاوتٍ: 

 0.05مم للواقي الذكري �سمك اسمي محدد أقل من  ±0.008  •
 مم. 

مم للواقي الذكري �سمك اسمي محدد أ�بر من أو �ساوي  ±0.01  •
 مم.  0.05

 1.0المقبول بق�مة حد الجودة 
أخَذ ق�اسات السمك في ثلاثة 

ُ
في حال استُخدِم مق�اس الم�كرومتر، ت
مم من الطرف  5±  30مواقع حول مح�ط الواقي الذكري عند 

مم من الطرف المغلق (باستثناء طرف الخزان)،  5±  30المفت�ح، و
وفي الوسط بين هاتين النقطتين. وُ�قَر سمكُ الواقي الذكري  

 للق�اسات التسعة. كمتوسط 
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ق بما في ذلك
�
 المسحوق كم�ة المزل

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).S2 )11، مستوى الفحص ISO 28591طبق�

ا لط��قة الاختبار في الملحق ذي الصلة من الم�عار  الاختبار  ISO .4074وفق�

ت) الواقي الذكري بكم�ة من سائل الس�ل�كون ذي  المتطلبات ق (يُ��َّ
�
يُزل

 سنتي ستوك.  350و 200اللزوجة الاسم�ة التي تتراوح ما بين 

قات مائ�ة 
�
قات الأخرى مثل الجل�كول والمزل

�
و�مكن استخدام المزل

عة والمشتري.  م عد و�تعيّن القوام بالاتفاق بين الشركة المصنِّ
قات ز�ت�ة القوام. 

�
 استخدام المزل

قات، بما في ذلك 
�
يتعيّن أن تتراوح ال�م�ة الاسم�ة للمزل

مجم. وقد تختلف   600مجم إلى  350المسحوق، في العبوة من 
قات حسب المتطلبات المحل�ة. يوصي صندوق الأمم 

�
كم�ة المزل

مجم كجرعة اسم�ة،  450) بجرعة UNFPAالمتحدة للسكان (
 ول�ن ال�م�ات الأقل قد تكون مناسبة لبعض الأسواق. 

قات بين المشتري والشركة 
�
يتعيّن الاتفاق على ال�م�ة الاسم�ة للمُزل

عة. كما يت قات المصنِّ
�
عيّن ذكر ال�م�ة الاسم�ة المتفق عليها من المزل

 في المواصفات وأي أوامر شراء. 

 الوصف متطلبات التصم�م

ق، بما في ذلك أي مسحوق تعفير، مساو�ة 
�
يتعيّن أن تكون كم�ة المزل

 مجم.  100± الاسم�ة المحددة، بتفاوت لل�م�ة 

في حال عدم الإشارة إلى كم�ة محددة، فيتعيّن أن تكون ال�م�ة 
قات 

�
 1.0حد الجودة المقبول بق�مة مجم.  450الاسم�ة للمزل

 مواد التعبئة الفرد�ة والعلامات

ا بالتعبئة الأول�ة أو التعبئة الفرد�ة أو الحاو�ات التع��ف
�
 لفرد�ةا ُ�شار إليها أح�ان
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يتعيّن أن �كون اللون وتصم�م الطباعة وعلامات التع��ف، بما في  متطلبات التعبئة 
ذلك مراجع البانتون وأحجام الخطوط، كما هو محدد من قبل 

ا بمواصفات أمر الشراء. وما لم ينص على خلاف ذلك،  المشتري ومرفق�
ي �شوە الواقيتعيّن أن تكون العبوات الفرد�ة م��عة أو دائ��ة ولا 

الذكري الملفوف. كما يتعيّن أن تكون العبوة محكمة الغلق وتحمي 
المنتج من الأ�سجين والأوزون و�خار الماء والأشعة فوق البنفسج�ة 

 والضوء المرئي. 

و�تعيّن أن تكون العبوة محكمة الغلق وتحمي المنتج من الأ�سجين 
 وء المرئي. وفيوالأوزون و�خار الماء والأشعة فوق البنفسج�ة والض

حال تحد�د شكل عبوة بد�ل، فيتعيّن تأ��د مدة صلاح�ة المنتَج في 
 .3.1القسم تلك العبوة على النحو الموضح في 

 2.5حد الجودة المقبول بق�مة 
متطلبات التوس�م (وضع 

 العلامات)
 يتعيّن أن تحمل العبوة الفرد�ة العلامات التال�ة: 

عة وتحد�د  •  (عنوان) موقع التصنيع *. اسم الشركة المصنِّ
رقم الدفعة أو رمز تع��ف الدفعة (مطب�ع وقت التعبئة، غير مطب�ع  •

ا).   مسبق�
تار�ــــخ انتهاء الصلاح�ة: الشهر والسنة باللغة (اللغات) التي  •

ا من أر�عة أرقام 
�
ا مكون س�حددها المشتري. و�نبغي كتابة السنة رقم�

ع وقت التعبئة، ) (مطب� YYYY-MMوالشهر برقم مكون من رقمين (
ا).  ا مسبق�  ول�س مطبوع�

و�مكن الاتفاق على معلومات أخرى، بما في ذلك الملمس واللون 
عة والمشتري. وفي مثل هذە الحالات،  والعطر بين الشركة المصنِّ
ا. تار�ــــخ التصنيع: �مكن  يوصى باستخدام الرقائق المطبوعة مسبق�

 ي ذلك. إضافة تار�ــــخ التصنيع السنوي في حال طلب المشتر 

 

 الوصف متطلبات التصم�م

 .يتعيّن طباعة أرقام الدفعة على العبوات في وقت التعبئة 

مِس الواقي الذكري في موقع ما وعُبِأ الواقي الذكري ملاحظة*
ُ
: إذا غ

رَ للاختبار في موقع آخر، فيتعيّن طباعة اسم الشركة  العاري وصُدِّ
عة وموقع التصنيع الذي أجرى اختبار   الإصدار النهائي. المصنِّ

ا للمع�ار  أخذ العينات  ).S2 )11، مستوى الفحص ISO 28591طبق�
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ا للتحقق من الجوانب  الاختبار فحص عينة من عبوات الواقي الذكري بصر��
ُ
ت

 المطل��ة لجودة العبوة. 

يُتحقق منه بالفحص 
 البصري

 الشكل: ما لم ينص على خلاف ذلك، يتعيّن أن تكون العبوات الفرد�ة
 م��عة أو دائ��ة ولا �شوە الواقي الذكري الملفوف. 

�مكن التحقق من متطلبات الطباعة والتعبئة والتوس�م بالفحص 
 البصري. 

يُتحقق منه من خلال 
ب�انات المورد أو 

 الاختبار المستقل

عة  المواد: يُتحقق منها بواسطة ب�انات الشركة المصنِّ
مل العبوات من صفائح �شتفي حال لم ُ�حدد ذلك، يتعيّن تصنيع 

على طبقة مناسبة من رقائق الألومنيوم المرنة غير المُنفِذة (الحد 
م�كرومتر) وطبقات من المواد  8الأدنى الموصى به للسمك هو 

البلاست�ك�ة المناسبة للحما�ة الم�كان�ك�ة للرقائق المعدن�ة 
 وللطباعة والإغلاق المحكم. 

 لعبوات أثناء التعبئة. يتعيّن طباعة أرقام الدفعة على ا

ق ما �لي:   بالإضافة إلى ذلك، ُ�طبَّ
 يتعيّن عدم وجود دل�ل على حدوث �سرّب.  •
ا.  •  لا بد أن �كون السطح الخارجي للعبوة نظ�ف�
 يتعيّن عدم وجود انفصال بين طبقات الصفائح.  •
فصل الحزم  •

ُ
في حال كانت العبوات محكمة الغلق في شرائط، ت

ا الفرد�ة بواسطة ثقوب أو ب وسائل أخرى �سمح بفصل الحزم �دو��
 دون التداخل مع موانع التسرب. 

 يتعيّن أن تكون العبوة سهلة الفتح دون الإضرار بالواقي الذكري.  •

 الوصف متطلبات التصم�م



 (يتبع) 10.1الجدول أ 

250 

 تق��ر لجنة الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالم�ة المعن�ة بتحد�د مواصفات المستحضرات الص�دلان�ة
 التق��ر الرابع والخمسون     

�مكن قبول مواد التعبئة البد�لة إذا كان لها حاجز وخصائص قوة  مواد تعبئة بد�لة
التعبئة الموصى بها أعلاە أو إذا كانت مماثلة لتلك الموجودة في مواد 

هناك ب�انات استقرار في الزمن الحق�قي لإثبات أن الواقي الذكري في 
 عبوته يتمتع بفترة صلاح�ة كاف�ة. 

إذا دعت دعت الحاجة لمادة بد�لة، فأرفِق المواصفة ال�املة. و�تعيّن 
 طباعة أرقام الدفعة على العبوات في وقت التعبئة. 

ق ما �لي: بالإضافة إل  ى ذلك، ُ�طبَّ
 يتعيّن عدم وجود دل�ل على حدوث �سرّب.  •
ا.  •  لا بد أن �كون السطح الخارجي للعبوة نظ�ف�
 يتعيّن عدم وجود انفصال بين طبقات الصفائح.  •
فصل الحزم الفرد�ة  •

ُ
إذا كانت العبوات محكمة الغلق في شرائط، ت

ا  ن دو بواسطة ثقوب أو بوسائل أخرى �سمح بفصل الحزم �دو��
 التداخل مع سدادة الغلق. 

 �جب أن تكون العبوة سهلة الفتح دون إتلاف الواقي الذكري.  •
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 من مادة اللاتكس

ا من برنامج المواصفات ل المستندات الخارج�ة المختلفة جزء�
�
الفن�ة والتحقق من الصلاح�ة  ُ�شك

) وقد يرغب المشتري UNFPA)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (WHOلمنظمة الصحة العالم�ة (
عدُّ �سخة الوث�قة 

ُ
في ذكرها في أي دعوة لتقد�م مناقصة أو طلب يُرسل إلى المورد. وفي كل حالة، ت

مة ذە هي المعايير التي �شرتها المنظهي النسخة المعمول بها في تار�ــــخ الدعوة لتقد�م المناقصة. ه
عة استخدام أحدث إصدار من المع�ار. ISOالدول�ة لتوح�د المقاي�س (  ). و�تعيّن على الشركات المصنِّ
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https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:13485:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:2859:-1:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-1:ed-5:v2:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-1:ed-5:v2:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-1:ed-5:v2:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-5:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-10:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-10:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-10:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-10:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-10:ed-3:v1:en
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■  ISO 10993-12. Biological evaluation of medical devices. Part 12. 
https://www.iso. Sample preparation and reference materials (2012; 

.)4:v1:en-12:ed-org/obp/ui/#iso:std:iso:10993: 
■  ISO 14155. Clinical investigation of medical devices for human 

good clinical practice (2011;  –subjects 
 -https://www.iso.org/obp/ui/ https://www.iso.org/obp/ui/
.)2:v1:en-#iso:std:iso:14155:ed 2:v1:en-iso:std:iso:14155:ed 

 ■ application of risk management to  –ISO 14971. Medical devices 
medical devices (2019; 

.)3:v1:en-ed https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:  

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-12:ed-4:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-12:ed-4:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-12:ed-4:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-12:ed-4:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:10993:-12:ed-4:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14155:ed-2:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:ed-3:v1:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:14971:ed-3:v1:en
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 اختبار سلامة سدادة العبوة البد�لة 2التذي�ل 

 . مبدأ ط��قة التف��ــــغ التجف�في1

وضع في حوامل على شكل حرف 
ُ
لف في أ�سجة ملونة، وت

ُ
جفف وت

ُ
غسل عبوات الواقي الذكري وت

ُ
 Uت

وضع الحوامل التي على شكل حرف 
ُ
ف�َّغ الغرفة لمدة  Uتمنعها من التمدد. ت

ُ
 20في حجرة مفرغة، وت

ا عن علامات تلطيخ (بُقع). و�تم بعد ذلك فحص العبوات و�عادة  فحص الأ�سجة الملونة بحث�
ُ
دق�قة. ت

 تعبئتها وتم��رها عبر الفراغ مرة أخرى و�عادة فحص الأ�سجة. يتبيّن حدوث �سرّب إذا: 

a. حص الثاني؛ أوظهرت بقعة في الفحص الأول، وازداد حجمها في الف 
b.  .لم تظهر بقعة في الفحص الأول، وظهرت واحدة في الفحص الثاني 

 . الأدوات المطل��ة لط��قة التف��ــــغ التجف�في �لزم وجود الإدوات التال�ة: 2

a.  فات بالموجات فوق الصوت�ة مع أحواض مائ�ة ط��لة بما �كفي لاست�عاب شرائط منظ�
مم). إذا لم �كن الحوض بالطول ال�افي،  200واق�ات ذك��ة (على سب�ل المثال،  3من 

 ف�مكن طي الشرائط برفق ل�ستوعبها؛

: من الضروري التأ�د من غمر الشرائط في الحوض. �مكن الق�ام بذلك عن ط��ق ترجيح ملاحظة
ا من الحوض.   العينات بقطعة معدن�ة (مثل صَمُولة كبيرة) أو باستخدام إطار �مثل جزء�

b. ة لتجف�ف العبوات. مناشف أو مناد�ل مناسب 
c.  .(النوع�ة التقن�ة) كحول الأيزو�رو�انول للغس�ل 
d.  حوامل على شكل حرفU  .لشرائط الواقي الذكري 
e.  .أ�سجة ملونة مناسبة لتغل�ف الشرائط لإظهار بقع التسرب 
f. غرفة تف��ــــغ (مثل المجفف) مؤهلة لحمل عدة 

 .Uحوامل على شكل حرف  
g.   ك�لو باسكال (مطلق).   20مضخة تف��ــــغ قادرة على تف��ــــغ غرفة التف��ــــغ حتى 

: �مكن استخدام الغس�ل ال�دوي بدً� من الحمامات بالموجات فوق الصوت�ة، شر�طة أن تظهر ملاحظة
قات، والتي �مكن دمجها في السدادات/موانع التسرب أو في الحززات بين العبوات. 

�
 العمل�ة لإزالة المزل

 ط��قة التف��ــــغ التجف�في. 3

a.  واق�ات ذك��ة من الدفعات المراد اختبارها، لاست�فاء  3أو  2اختر شرائط كاف�ة من
 كحد أدنى).   80حجم العينة المطلوب (

b.  دقائق،  10اغسل الشرائط في الأيزو�رو�انول في حمام بالموجات فوق الصوت�ة لمدة
 وتأ�د من غمرها. 
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ا عند الفحص البصري. : �مكن إعادة استخدام الأيملاحظة  زو�رو�انول حتى يبدو متسخ�

c.  .ل الشرائط من الحمام وجففها بمنشفة ورق�ة  أز�
d.  دقائق على  10ضع الشرائط على منشفة ورق�ة جافة ونظ�فة لتجِف في الهواء لمدة

 الأقل. 
e.  .تأ�د من جفاف الشرائط 
f.  لف كل شر�ط في �سيج ملون، ثم حركه في حامل على شكل حرفU. 
g.  ضع الحوامل التي على شكل حرفU  ق فراغ من ك�لو   5±  20في غرفة تف��ــــغ وطبِّ

ت الفراغ عند  دق�قة ثم  20ك�لو باسكال (مطلق) لمدة   5±  20باسكال (مطلق). ثبِّ
 حررە. 

ا من مستوى سطح البحر، فعندئذٍ ملاحظة ك�لو باسكال مطلق   5±  20: في حال كان المختبر ق��ب�
 ك�لو باسكال مُقَاس (الضغط المُقَاس).   80-ن حوالي (الضغط المطلق) �كو 

h.  .ا عن علامات البقع ا تلو الآخر وافحص الأ�سجة بحث� ل الشرائط من الحوامل واحد�  أز�
 باستخدام قلم رفيع، ضع علامة على مح�ط كل بقعة على الأ�سجة.   ■ 

أعِد لف الشر�ط بالنسيج نفسه في نفس المكان كما كان من قبل. استخدم   ■
الط�ات الموجودة على الأ�سجة لإعادة محاذاة العبوة، أو إذا لزم الأمر، ضع 

ا   علامات إرشاد�ة على الأ�سجة باستخدام قلم. أعِد الشر�ط لنفس الاتجاە تمام�
 كما كان من قبل. 

ل العبوات  ■  ً�ة وموقع التسرب في الشر�ط.  سجِّ  المُسرِّ


	الملحق (10)
	المواصفات الفنية لمنظمة الصحة العالمية (WHO)/ صندوق الأمم المتحدة للسكان (UNFPA)
	للواقيات الذكرية المصنوعة من اللاتكس
	معلومات أساسية
	1. مقدمة
	2. مسرد المصطلحات
	3. مواصفة منظمة الصحة العالمية (WHO)/صندوق الأمم المتحدة للسكان (UNFPA)
	3.1  المتطلبات العامة
	المتطلبات العامة للواقي الذكري
	3.2. متطلبات الأداء
	متطلبات الأداء
	3.2.1  أنواع العيوب الظاهرة
	العيوب الظاهِرة الحرجة
	عِللٌ لا تُعد عيوبًا
	3.2.2.  عيوب التعبئة والمعيار ISO 4074
	الحُزَم الفردية
	عُبوات المستهلك
	علب الكرتون ووضع العلامات

	3.3  متطلبات التصميم
	متطلبات التصميم

	التذييل 1 المعايير الدولية ذات الصلة ببرنامج التحقق من صلاحية الواقيات الذكرية المصنوعة من مادة اللاتكس
	التذييل 2 اختبار سلامة سدادة العبوة البديلة
	1. مبدأ طريقة التفريغ التجفيفي
	2. الأدوات المطلوبة لطريقة التفريغ التجفيفي يلزم وجود الإدوات التالية:
	3. طريقة التفريغ التجفيفي

