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  خدا به نام

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و ستانداردا 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   92/6/29دومی  جلسه شورا  عالی ادار  مکور    و د و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاهموسسه استاندار نام

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

مؤسسکات   و مراکک   نظکران  صکاحب  سازمان،اسان کارشن از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  ه زحو در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  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    پکی    .شکود  می حاص  غیردولتی و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراک  کنندگان، وارد و دگانصادرکنن

 از دریافت پ  و شودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

 و ایران چکا   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  تهرش آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا

 .شودءمی منتشر

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضوابط رعایت با نی  صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

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

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد براساس که دنشو می تلقی ملی استاندارداایی

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

(ISO)استاندارد  المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون،1

(IEC) 

3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و
(OIML) 2رابط تنها به عنوان و است

 کدک  غذایی  کمیسیون 
3
(CAC)کشور در 

 آخکری   از کشکور،  خکا   اکا   نیازمنکد   و کلکی  شکرایط  به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت

  شود.می گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا  پیشرفت

 سحمت کنندگان، حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینی پی  موازی  رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از یناناطم حصول عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب اب وارداتی، اقحم یا /و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   ر،کشکو  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان نماید. 

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

 محیطکی، زیسکت  مکدیریت  و کیفیکت  مکدیریت  اکا   سیسکت   گکواای  صکدور  و ممیک    بازرسکی،  آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 بر را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنج ، وسای  (واسنجی)کالیبراسیون  مراک و  اا آزمایشگاه

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

 فل ات عیار تعیی  سنج ، وسای  (واسنجی)کالیبراسیون  یکااا، المللی بی  گاهدست ترویج .کند نظارت می اا آن عملکرد بر و

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها
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3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

نوی  آن  که پی  "ال امات و روش اا  آزمون –تحوی  دارو  آئروس تصدی  طراحی وسیله   “ استاندارد

چه  و چهار صدو  ایران تهیه و تدوی  شده است و در ملی استاندارد اا  مربوط توسط سازمان در کمیسیون

مورد تصویب قرار گرفته است،  91/19/1329 مور مهندسی پ شکی استاندارد  ملی کمیتۀجحس دومی  ا

  قانون اصح  قوانی  و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران، 3این  به استناد بند ی  ماده 

 ، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود.1331ماه  مصوب بهم 

، علوم و خدمات، اا  ملی و جهانی در زمینه صنایع برا  حفظ امگامی و اماانگی با تحوتت و پیشرفت

تکمی  ای  استاندارداا  ملی ایران در مواقع ل وم تجدید نظر خوااد شد و ار پیشنهاد  که برا  اصح  و 

 ، انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابرای ، ئه شوداستاندارداا ارا

 باید امواره از آخری  تجدید نظر استاندارداا  ملی استفاده کرد.

 منبع و ماخذ  که برا  تهیه ای  استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شر  زیر است:
 

ISO 20072 : 2009, Aerosol drug delivery device design verification — Requirements and test 

Methods. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 ز  

 مقدمه 

که برا  تجوی  دارو به انسان اا در دستی ( ADDD)1آئروس  وسای  تحوی  دارو در مورد ای  استاندارد 

 ، کاربرد دارد. اندنظر گرفته شده 
استفاده  (ADDDاز اختصار ) "وسیله تحوی  دارو  آئروس  "به جا  عبارت    پ ،منظور اختصار نویسی، از ایبه  -يادآوري

 می شود.

برا  جلوگیر  از محدود شدن بی دلی  نو آور ، وسای ، ای   با توجه به تنوع اا  موجود در طراحی اا  

ارائه   یکی ویژه،نسبت به ال امات طراحی فی عمومی تر را/ طراحی گذار  نشانهاغلب ال امات  ای  استاندارد

را مورد نظر  ADDD مخصو ( DFP) 2وسیله قابلیت نمایه ج ئیاتای  استاندارد  ،با ای  حال .می کند

و نی  از لحاظ کاربر  رابط ا  از منظررا  ADDD . امچنی  ای  استاندارد ال امات طراحیال ام می کند

 ایمنی، ارائه می داد.

شام  دستورالعم  اا   ،گذار  نشانهظر ، دارو و  ،ADDDقسمتی از سیستمی است که از  ADDDی  

مطاب  با  سیست  تصدی   شام  آزمون نهایی ADDDطراحی تصدی  تشکی  شده است. بنابر ای   ،استفاده

 دستورالعم  اا  استفاده، می باشد.

رو( و یا و دا ADDD)ترکیب  به عنوان قسمتی از محصول دارویی می تواند ADDD از نظر مقررات، سیست  

به منظور تحق  اادا  ای  استاندارد، ای   مورد بازنگر  و تصویب قرار بگیرد. به عنوان ی  وسیلهبه تنهایی 

طراحی شر  داده شده در ای  استاندارد را تغییر نمی داد. به تصدی  یند اتمای  بر طب  مقررات، اص  فر

، (رچه به امراه دارو فروخته شود)یعنی سیست به صورت یکپا ADDDعنوان مثال در اتحادیه اروپا اگر ی  

آن ، و قاب  پر کردن مجدد نمی باشد که انحصاراً برا  استفاده به صورت ترکیبی در نظر گرفته شده است

تبط با ای  حال ال امات اساسی مر برخورد خوااد شد.EEC/2001/83  اروپایی محصول تنها بر طب  مقررات

و لوازم مربوط به  ADDDانواع  عملکردو برا  ایمنی  (EEC/93/42شکی )راانما  وسای  پ  Iاز پیوست 

 .طراحی ای  استاندارد، می باشدتصدی  که اد  اصلی بکار گرفته شود باید  ،آن

( معلوم شده است که "قاب  پر شدن مجدد"یا  "قب  پر شده"از  ،"وسیله "یا  "دارو"صر  نظر از عناوی  )

طراحی به طور تکرار تصدی   ،عحوهب است. صحه گذار فرایند کلی در  یج ء مهم ،ADDDطراحی تصدی  

و امی  طور در طی اصححات بعد از  اا ADDDوسعه در سراسر روند ت ،در فازاا  مختلفباید پذیر 

متناسب با فاز  استفاده با استفاده از دستورالعم  اا  طراحیتصدی  نمونه اا، در امه  .اجرا شود، صویبت

که  یمناسب از ال اماتی  گروه  ADDDکه در فازاا  اولیه توسعه معلوم شده است  انجام می شود.مربوطه، 

می تواند کاربرد داشته باشد، اما امه ای  ال امات به عنوان بخشی از فعالیت  ،شدهارائه  استاندارد در ای 

ال ام ایمنی و استفاده  طراحی باید به عنوان حداق تصدی   امچنی  .خوااند شدطراحی برآورده تصدی  

که در بسیار  از موارد انجام آزمون تکمیلی مطاب  با آنچه که در ، در نظر گرفته شود ADDDموثر از 

 نشان داده شده است، باید اجرا شود. ارزیابی ریس 

                                                 
1 - Aerosol Drug Delivery Devices  

2 - Device Functionality Profile 



    

 داردبر مبنا  استان DFPایجاد را  ال اماتی را برا  توسعه داندگان و/یا تولید کنندگان، بای  استاندارد 

، مورد نظر ADDD( برا  19136استاندارد ملی ایران به شماره به عنوان قسمتی از ارزیابی ریس  وسیله )

  معرفی می کند.

DFP ، توانایی  تصدی ص  روادار  مورد استفاده برا  افوو پارامترااADDD شدن برا  برآورده ، را

شرایط محیطی حد نهایی شرایط استفاده در نی  و  1استفادهحی  شرایط در  مشخصات طراحی تولید کننده

شرایط محیطی سیست  در  تصدی امچنی  ای  استاندارد شام  آزمون  تعیی  می کند.، 9لکترومکانیکیاو 

 می باشد. بیماربی  طراحی وسیله و  سادهبه عنوان ی  پ   ،استاندارد و نر  جریان اسمی

 

ما  آزمون مستق  تکرار پذیر  و تجدیدپذیر  اد  ای  استاندارد، حصول اطمینان از روش و راان

ADDD طراحی، شام  تصدی  . فرایند می کندتصدی  که سازگار  با مشخصات طراحی آن را  است

استفاده از ال امات قانونی قاب  کاربرد و/یا روش اا  آزمون می باشد. برنامه اا  نمونه گیر  ای  استاندارد 

نان بات، در نظر گرفته شده است. ای  ال امات جایگ ی  سیست  اا  طراحی در سطح اطمیتصدی  به منظور 

برا  مثال )کیفیت مدیریت عمومی تولید، شام  ترخیص، که در استاندارداا  سیست  اا  کیفیت 

 ( نمی باشد.13233یا استاندارد ملی ایران/ای و  2999استاندارداا  سر  ای و 

مطابقت تصدی  ستاندارد استفاده از آن را برا  ارزیابی و ای  ا ،نشان دانده فرایند  است که 1شک  

  .توصیه می کندتعیی  شده،  DFP با طراحی

 

                                                 
1 - In-use conditions 

2 - Environmental and electromechanical extreme use conditions 



 ط  

 
 ADDDفرايند تصديق طراحی  -7شکل

 

عیی  می کند. ای  تان، سدر ان ADDDدر مورد استفاده ایم  و موثر از  عناصر اصلیای  استاندارد مهمتری  

گذار  که نشان دانده استفاده  نشانهرا تعیی  نمی کند. ارگونه  ADDDینی عملکرد دارویی یا بال استاندارد

ADDD  و وضع کننده  سازمان اا  ناظربا مجوز تنفسی است، ویژه سیست  نواحی برا  تحوی  دارو به

 انجام می شود. حصوتت دارویی، ممقررات مربوط به تولید و فروش وسای  و 

وتت فروشی موجود و آنهایی که فعح در حال توسعه استند ممک  در مورد ی  تولید کننده مشخص، محص

توسعه  د، با ای  حال تولید کنندگان باید به انگامناست برخی از ال امات ای  استاندارد را برآورده نمای

جهت رسیدن به سطح باتتر  از کیفیت،  ،اا  جدید ADDDاا  موجود یا توسعه  ADDDطراحی عملی 

 ستاندارد سازگار نمایند.خود را با ای  ا

 لی  آوردن برخی از ال امات مختلف در ای  استاندارد، ارائه شده است.پیوست الف ددر 
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 –طراحی وسیله تحويل داروي آئروسلتصديق 

 الزامات و روش هاي آزمون

 

 هدف و دامنه کاربرد      7

ا  استفاده و ال امات آزمون ک، آموزش اار گذ نشانهطراحی،  تعیی  ال امات ،استاندارداد  از تدوی  ای  

1تحوی  دارو  آئروس  هوسیل"مربوط به 
 " (ADDD)  که است  از نوع دستی یکبار مصر  یا چند بار مصر

برا  تحوی  دارو  آئروس  اندازه گیر  شده یا از قب  اندازه گیر  شده به سیست  تنفسی بیمار یا از طری  

 ،اشه، برون  یا آلوئول اا( بکار می رود. ای  استاندارد برا  ار دو نوع وسیلهداان، تر  ،آن )از جمله بینی

 کاربرد دارد.  ،شخصیاستفاده جهت  9یکبار مصر دوباره پر شونده و 
( استفاده ADDDاز اختصار ) "وسیله تحوی  دارو  آئروس  "منظور اختصار نویسی، از ای  پ ، به جا  عبارت به  -يادآوري

 می شود.
طراحی وسیله و نه برا  ارزیابی کیفیت محصوتت دارویی در نظر گرفته شده  تصدی استاندارد برا   ای 

 ویژگی اا  ، ADDDطراحی تا  می باشد 3از طری  آزمون آزمایشگاای تصدی است. اد  ای  استاندارد 

 قابلیت نمایه"ن از طری  رضایت بخ  بود تصدی ای   برآورده کند،کام  تولید کننده را به طور طراحی 

DFP) "وسیله
و مطاب  با  هیست ، که ار دو از طری  ارزیابی ریس  تعیی  شدستصدی  و آزمون ( 4

 شود. ، انجام میارزیابی شده انددستورالعم  اا  استفاده، 

کاربرد  هابرا  آن ISO 27427که استاندارد پیوسته و نیمه پیوسته آئروس  کننده ای  سوبرا   ای  استاندارد

آئروس  کننده با  ای ند، وسننمی کمنتشر  را آئروس  کننده ا  که ج ء ترکیبی داروئی فعال ای وس دارد،

 . کاربرد ندارد اتمی ه کننده اا برا  نی   و ،کاربرد عمومی )برا  استفاده در ونتیحتوراا(

( پمپ اا، دریچه اا، مث  )اسپر ) ااADDD ءقسمت اا  تکی یا اج اکنندگان تولید برا   ،ای  استاندارد

 کاربرد ندارد. و غیره،  ظر  اا
  ISO 27427استاندارددر دامنه کاربرد نی  وسیله در دامنه کاربرد ای  استاندارد و  ،ممک  است در موقعیت اایی -يادآوري

یکی ه منجر به انتخاب است کمحصول و ارزیابی ریس  وسیله از استفاده مورد نظر  ،کهباشد نظر  مدباید نکته ای  قرار بگیرد. 

تصدی    را که توسط آن فرایندد. ای  استاندارد، شخوااد  ADDDتصدی  برا  ،تولید کننده به وسیله  اااستانداردای  از 

ADDD  براساس ریس ، برا  وسیله  قابلیت نمایهقرار است در ترکیب باADDD   یا ی  دارو   3دارونمابا دارو، ی

  را که به وسیله آن مشخص کردن عملکرد آئرودینامی  فرایند ISO 27427 ی کند. استانداردنماینده انجام شود، طر  م

طر  می  را آئروس  برا  سیست  نبوتی  کننده جهت استفاده با ی  گروه غیر اختصاصی عناصر فعال دارویی انجام می شود

 کند. 

                                                 
1 - Aerosol Drug Delivery Devices  

2 - Disposable 

3 -In-vitro 

4 - Device Functionality Profile 

5 - Placebo 
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 مراجع الزامی    1

  ای  استاندارد به آنها ارجاع شده است. بدی  ترتیب آن مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت

شود. در مورد مراجع دارا  تاریخ چا  و یا تجدید نظر، اصححیه  مقررات ج ئی از ای  استاندارد محسوب می

اا و تجدید نظراا  بعد  ای  مدارک مورد نظر نیست معهذا بهتر است کاربران ذینفع ای  استاندارد، امکان 

ری  اصححیه اا و تجدید نظراا  مدارک ال امی زیر را مورد بررسی قرار داند. در مورد مراجع کاربرد آخ

بدون تاریخ چا  و یا تجدید نظر، آخری  چا  و یا تجدید نظر آن مدارک ال امی ارجاع داده شده مورد نظر 

 است. 

 استفاده از مراجع زیر برا  کاربرد ای  استاندارد ال امی است: 

: آزمون 39قسمت  -آزمون اا  محیطی  - ، وسای  پ شکی1393-39 شمارهبه تاندارد ملی ایران اس   1-7

 سقوط آزاد :Ed آزمون -اا 

 مقررات ایمنی -تجهی ات الکتریکی پ شکی، 3363-1 ایران به شمارهاستاندارد ملی    1-1

ال امات عمومی : 3-1سمت ق -تجهی ات الکتریکی پ شکی، 3363-1-3استاندارد ملی ایران به شماره  1-9

 سیست  اا  اشدار دانده در تجهی ات الکتریکی پ شکی و-استاندارد جنبی-عملکرد ضرور   برا  ایمنی و

 ال امات عمومی، آزمونها و راانما-سیست  اا  الکتریکی پ شکی

 -یسیسازگار  الکترومغناط -تجهی ات الکتریکی پ شکی، 2329استاندارد ملی ایران به شماره    1-4

 مقررات و آزمونها

: روشها  9-2قسمت - (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 3969-2-9استاندارد ملی ایران به شماره    1-5

 در برابرتخلیۀالکترواستاتی  آزمون مصونیت -گیر  آزمون و اندازه

: روشها  3-2قسمت  - (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 3969-2-3استاندارد ملی ایران به شماره   1-7

 مصونیت در برابر میدان الکترومغناطیسی فرکان  رادیوئی تابشی آزمون -آزمون و اندازه گیر  

 نشانه-گذار  وسای  پ شکی نشانهاستفاده در نماداا  مورد ، 3692-1استاندارد ملی ایران به شماره    1-1

 مقررات کلی-قسمت اول -اطحعات ارائه شده  گذار  و

: طبقه بند  3-3قسمت  -طبقه بند  شرایط محیطی،  2936-3-3ملی ایران به شماره استاندارد  1-8

 استفاده قاب  حم  وغیر ساک -مربوط گرواها  پارامتراا  محیطی و شدت اا 

کاربرد مدیریت ریس  در وسای   - وسای  پ شکی ،1333سال  :19136شماره به استاندارد ملی ایران   1-71

 پ شکی

کاربرد مهندسی قابلیت استفاده برا  وسای  -وسای  پ شکی، 19133ملی ایران به شماره  استاندارد  1-77

 یپ شک

 فرآینداا  چرخه عمر نرم اف ار -نرم اف ار وسیله پ شکی ، 19133استاندارد ملی ایران به شماره    1-71
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2-13 ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing 

2-14ISO 11135-1, Sterilization of health care products- Ethylene oxide - Part 1: Requirements 

for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

2-15  ISO 11137 (all parts), Sterilization of health care products - Radiation 

2-16 ISO 17665-1, Sterilization of health care products- Moist heat- Part 1: Requirements for 

the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

2-17 IEC 60068-2-27, Environmental testing - Part 2-27: Tests - Test Ea and guidance: Shock 

2-18 IEC 60068-2-30:2005, Environmental testing-Part 2-30: Tests-Test Db: Damp heat, 

cyclic (12 h + 12 h) cycle 

2-19 IEC 60068-2-64,Environmental testing-Part 2-64 : Tests- Test Fh: Vibration, broadband 

random and guidance. 

 

 اصطلاحات و تعاريف    9

  :دنرو تعاریف زیر بکار می اصطححات وای  استاندارد، در 

9-7 

 جانبی لوازم

مشخصا به آن ارجاع شده است( که در ترکیب با  ADDDشده )در دستورالعم  اا  استفاده وسیله اضافه 

 برا  توانمند کردن آن یا اف ای  عملکرد آن قاب  استفاده است.  ADDDی  

 غیره. نمایشگراا  محتوا و ،فعال ساز اا  نگهدارنده، شمارشگراا   اتاق ، 1ازااسفضا مثال 

9-1  

 فعال داروئی ترکیبات

API 
 مولکول یا )مولکول اایی( که مسئول تولید عم  درمانی مورد نظر استند. 

9-9  

   1سازي فعال

 که آئروس  خوااد شد.  ییبرا  راا کردن دارو ADDDکارکرد 
 می تواند شام  پر کردن و راا کردن یا فقط راا کردن دارو باشد.  ،فعال ساز  – يادآوري

                                                 
1 - Spacer 

2 -Actuation 
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9-4  

  فعال سازيشمارشگر 

  دوز شمارشگر

 اا را انجام می داد.  فعال ساز  مکانیسمی که شمارش عدد  تعداد  
  .باشد ADDDباشد. یا ج  یکپارچه  ج و لوازم جانبیمی تواند  فعال ساز  شمارشگر  –يادآوري 

9-5  

  ADDDسیستم 

 و دارو تشکی  شده است)یعنی ی  محصول ترکیبی(  1، رابط بیمارADDDسیست  یکپارچه ا  که از 

9-7  

 آئروسل

  (ISO 27427استاندارد  1-3تعریف )معل  بودن ذرات در گاز 
  ذرات ممک  است مایع و / یا جامد باشد. -7 يادآوري
 از یا اوا  محیط باشد. گاز ممک  است گاز راه اند -1يادآوري 

9-1  

 وسیله تحويل داروي آئروسل 

ADDD 
 وسیله ا  برا  تحوی  دارو به شک  آئروس 

9-8  

 طول عمر ادعا شده

وسیله  قابلیت نمایهکه در آن ،ADDDاا  بیان شده بوسیله سازنده  فعال ساز  دوره زمانی و/یا تعداد  

ADDDدت زمان استفاده بیمار از ، در چارچوب مشخصات طراحی که خود شام  مADDD  می شود قرار

 می گیرد. 
  یکی نیست. 9مفیدطول عمر طول عمر ادعا شده ال اماً با  -يادآوري 

                                                 
1 -Patient interface 

2- Shelf life 
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9-3  

 آزمون طول عمر ادعا شده

که در طول است،  ADDDطول عمر ادعا شده بوسیله سازنده برا  تعیی   ه  شدارزیابی عملکرد شبیه ساز

 می گیرد.  قرار ، در چارچوب مشخصات طراحیADDDیله وس قابلیت نمایهمدت آن 

9-71  

 محصول ترکیبی

ADDD   جهت تجوی  دارواستفاده شده با دارو  خا 

9-77  

 نمايشگر محتوا

 را نشان می داد.  ADDDنمایشگر چشمی که مقدار دارو  باقی مانده در  
  یکپارچه باشد. ADDD جانبی باشد یا باج و لوازم نمایشگر محتوا می تواند  -يادآوري 

9-71  

 طراحی  تصديق

 و تهیه مدرک مورد نظرکه ال امات طراحی مشخص شده را، به طور کام  برآورده می کند.  تأئید با امتحان

9-79  

  وسیله  قابلیت نمايه

DFP  
آورده ، مشخصات طراحی سازنده را برADDDاستفاده شده برا  ارزیابی ای  که آیا  عوام  و فواص  روادار 

 می کند یا خیر 
 ممک  است ارزیابی خصوصیات با استفاده از آزمون آزمایشگاای انجام شود.  -يادآوري 

9-74  

  دوز

  برانگی اند.تجوی  شده که پاسخ درمانی را  APIجرمی از 
 برا  به دست آمدن دوز ویژه، تزم باشد.  ،ADDDاز  فعال ساز  ممک  است بی  از ی   -7يادآوري 

  جرم راجایگ ی  نمود.،معی ، می توان با استفاده از واحداا  معادل بیولوژی  APIsبرا   -1ورييادآ
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9-75  

 جرم منتشر شده

EM 7 

 شود.  بیمار منتشر می رابط به ADDDاز قطعه داانی فعال ساز  جرمی از دارو که درار بار 

9-77  

  9ماده خنثی

 ی شود. از دارو، امراه م APIsار نوع ماده ا  که با 

9-71 

 ADDD با دوز ثابت 

)جرم یا واحداا  معادل از نظر زیستی(، از  فعال ساز  که درآن مقدار دارو  تحویلی در ار   ADDDنوعی

 قب  اندازه گیر  شده یا از مخ ن، بوسیله تولید کننده از قب  تنظی  شده است. 

9-78   

 دست نگه داشتنبا 

 دن به طر  داان و یا بینی بیمار جهت استفاده. امکان نگه داشت  در دست و حرکت دا 

9-73  

  آسیب

 زیستیا محیط  3اموالبه  )خسارت( آسیب ،به سحمت مردم یا خسارتفی یکی یا  صدمه

  (1333: سال 19136 به شمارهایران استاندارد ملی  ا 9-9)تعریف بند

9-11  

 نگهدارنده اتاقک

کند و برا  در بر گرفت  آئروس  بعد از  بینی بیمار را پرمی و داان یا  ADDDوسیله جانبی که حج  بی   

 ، طراحی شده است. فعال ساز ی  
استنشاق توسط  و قب  از ADDDفعال ساز  نگهدارنده، وسیله ا  برا  نگه دار  آئروس  بعد از   ی  اتاق -يادآوري 

 . بیمار، دارد

                                                 
1 - Emitted mass 

2 - Excipient 

3 - Property 
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9-17  

 دستور العمل هاي استفاده

 . ، می باشدADDDصحیح  رکردکاجابجایی و برا   تولید کنندهبه وسیله ه راانمایی اا  ارائه شد

9-11  

  تامین يکپارچه دارو

گذاشته می شود یا برا  آن  ADDDتامی  دارو بصورت مهر و موم شده توسط تولید کننده که در داخ  

 تامی   می شود. 

"دار حباب محافظ پوش  اا  پحستیکی"مثال مخ ن اا یا 
1  

9-19  

 استفاده مورد نظر

 که توسط تولید کننده در دستور العم  استفاده مشخص شده است.  ADDDکاربرد 

9-14  

 1مصرفطول عمر 

زمان مشخص شده توسط تولید کننده که در طول مدت آن محصول دارویی بعد از باز شدن یا بعد از اولی  

 استفاده توسط بیمار، قاب  مصر  است. 

9-15  

 گذاريبرچسب 

  ADDDا ب یا امراه)سنبه شده(،  یا ح  شده ،)چاپی یا ترسیمی( ضمیمه شده مت 

9-17  

 9 برچسب مقدار ادعا شده در

  ADDD برچسب در)جرم( مشخص شده  APIمقدار 
منتشر می  ،ADDDکه از قطعه داانی  APIعبارتست از می ان  ،برچسبشده در مقدار ادعا در بعضی از کشوراا  -يادآوري 

 ADDDکه توسط  APIعبارتست از مقدار  احتمات گذار  برچسبدر  مقدار ادعا شدهعضی از کشوراا  دیگر، در ب شود.

 منتشر می شود.  ADDDاندازه گیر  می شود نه ال اماً آن مقدار  که از قطعه داانی 

                                                 
1 - Blisters 

2 - In-use life 
3 - label claim 
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9-11  

 دارو

API  تنها، یاAPI  فرموله شده اندجانبی)اایی( که با مواد ،. 

9-18  

 یمحصول داروي

  ADDDموجود در   دارو

9-13  

 تحويل از طريق بینی

 تجوی  دارو به یا از طری  بینی 

9-91  

 7نرخ جريان  اسمی

که توسط تولید کننده بعنوان نمونه ا  برا  جمعیت مورد نظر از  ADDDاز طری   اواحجمی نر  جریان 

  .بیماران توضیح داده شده است

9-97  

 کاربر 

 استفاده می کند  ADDDاز  شخص )بیمار/ کاربر( که

9-91  

 تحويل دهانی

 تجوی دارو به یا از طری  داان 

9-99  

 دارونما 

 می باشدن APIحاو  ی  ماده که دوز  از 

9-94 

 از قبل پرشده 

ADDD  که دارو درآن، حی  تولید، جا داده شده است و قاب  شارژ مجدد توسط بیمار نیست 

                                                 
1 - Nominal 
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9-95  

 از قبل اندازه گیري شده

 در داخ  ی  بسته بند  ،شده که در حی  تولید فعال ساز  ار تعریف شده دارو معادل ی  واحد مقد

 جا  داده شده است.  ،ADDD( برا  استفاده در کپسول ،1قر محافظ پوش  اا  پحستیکی مانند )

9-97  

 ظرف بسته بندي اولیه

 ظرفی که دارو در آن محصورشده است. 

9-91  

ADDD ن مجددبا قابلیت پر شد 

ADDD  برا  شارژ مجدد با دارو، جهت استفاده بیشتر، طراحی شده است. که 

9-98  

 راه تنفسی

  3، برون  اا، و آلوئولی9ناحیه آناتومی  شام  نواحی بینی، داان، حل ، تراشه 

9-93  

 ريسک 

  صدمهترکیب احتمال وقوع و شدت 

  (1333ل : سا19136 به شمارهملی ایران استاندارد  16-9)تعریف 

9-41  

 ارزيابی ريسک

RA 
 د باشارزیابی ریس  می و )تخمی (  ریس شام  تج یه و تحلی    کلی فرایند

  (.1333: سال 19136 به شمارهاستاندارد ملی ایران  13-9)تعریف 

9-47    

 بسته بندي ثانويه

 در آن محصور شده است.  ADDDظرفی که 

                                                 
1- Blister 

2- Tracheal 

3 - Alveolar regions 
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9-41  

ADDD با دوز انتخابی 

)برحسب جرم یا واحداا  معادل از نظر  فعال ساز  در آن مقدار دارو  تحویلی در ار  وسیله ا  که

 یا از قب  اندازه گیر  شده یا از مخ ن، توسط کاربر تنظی  می شود.  ،زیستی(

9-49  

 اندازهتوزيع براساس 

وس  را تشریح می رابطه بی  وزن )تعداد، سطح مقطع، حج  یا توده( و اندازه که جمعیت ذرات یا قطرات آئر

 کند. 

9-44  

 فضاساز

 و داان یا بینی بیمار را اف ای  می داد.  ADDDوسیله جانبی که فاصله بی  

9-45  

 سیستمتصديق آزمون 

 ، بعم  می آید. وسیله قابلیت نمایه، بعد از رضایت بخ  شدن ADDDآزمونی که از سیست  

9-47  

 نقايص قابل مشاهده

یا مانع از استفاده ایم   وسیله قابلیت نمایهب  مشااده که مانع از برآورده شدن عبارت است از نقص اا  قا

 گردد. می ADDDاز 

 

 ياختصارها يا اصطلاحات مادن      4

TP   وسیله قابلیت نمایهی  : برا ADDD،  پارامتر )مث  مقاومت مسیر جریان( و مقدار اد  )بر اساس

 یابی شده مشخصات طراحی( ارز

k   می ان احتمال  ،که از سطح اطمینان –: فاکتور حدود روادارP  ،و تعداد اندازه گیر  ااn،  داده شده

 ید. آ بدست میTPبرا  ارمقدار معی 

P می ان احتمال : 

n تعداد :ADDD اا  تزم برا  آزمون مورد نظر 

x  تخمینی از متوسط جمعیت، براساس ی  نمونه تصادفی  - : متوسط نمونه 

 InPx meas
 

USL   حدود بات  مشخصات برا :TP داده شده.  
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USL برا   : حدود پایی  مشخصاتTP  .داده شده 

RH فشار بخار اشباع در امان دما. : فشار بخار آب در دما  اختصاصی بیان شده برحسب درصد  از  

 

 الزامات 5

 کلیات  5-7

 ریس ، تعدی  شده اند، ال امات کلی زیر کاربرد دارند.  ج  موارد  که توسط ارزیابیب

باید به گونه ا  باشد که، وقتی مطاب  دستورالعم  استفاده  کار می کند، جرم یا دوز  ADDDطراحی  -الف

 توسط تولید کننده، را تامی  نماید. شده تصدی  خروجی منتشر شده یا 

 مطلع شود.  ADDDفعال ساز  کاربر از باید به گونه ا  باشد که،  ADDDطراحی  -ب

 خودبخود  به حداق  برسد. فعال ساز باید به گونه ا  باشد که ریس   ADDDطراحی  - 

مورد پذیرش  باید ADDDو لوازم جانبی مشخص شده توسط تولید کننده  ADDDترکیب  عملکرد -ت

باید سیست  که برا  آن مجموعه، قاب  کاربرد است، باشد. تولید کننده  تصدی و آزمون  وسیله قابلیت نمایه

 مشخص نماید.  ،ADDDیا سیست   ADDDلوازم جانبی ویژه مناسب برا  استفاده را، بعنوان قسمتی از 

کند که دارویی که قرار است تحوی  داده به گونه ا  باشد که کاربر بتواند تعیی  باید  ADDDطراحی  -ث

 شود، تقریباً تکمی  شده است و تقریبا یا کامح تخلیه شده است. 

یا نشانگر محتوا  دارو، نباید در انتها  عمر فعال ساز  از پی  پر شده با ی  شمارشگر  ADDDی   -ج

ر یکپارچه، باید بحفاصله بعد قاب  پر کردن مجدد دارا  شمارشگ ADDDمفید، قاب  تنظی  مجدد باشد، ی  

 از پر شدن مجدد با دارو، قاب  تنظی  شدن باشد. 

تزم است که جایگ ی  شود یا انتها   ADDDتولید کننده باید اطحعاتی به کاربر بداد مبنی بر ای  که  -چ

ر مورد تمام عمر استفاده آن فرا رسیده است. )به پیوست الف ال امات رجوع شود(. ای  ال امات امچنی ، د

 ، کاربرد دارد. وسیله قابلیت نمایهلوازم جانبی تزم برا  برآورده شدن ال امات 

طراحی باید اصولی برا  انتخاب مواد، تدارک دیده شود. در انتخاب مواد  که قرار است در  فراینددر  - 

شیمیایی  خوا جمله تولید وسیله استفاده شود، اولی  مححظه باید تناسب اد  با مشخصات و خوا  از 

 س  شناسی، فی یکی، الکتریکی، موروفولوژی ، و مکانیکی مواد، باشد. 

برا  حصول اطمینان از ای  که محصول نهایی، عملکرد مورد نظر را داشته باشد و برا  استفاده انسانی ایم  

باشد، در  ISO 10993-1 دباشد، باید برنامه ا  که در برگیرنده ارزیابی بیولوژی  مناسب مطاب  با استاندار

 نظر گرفته شود. 
برا   ISO 10993سر   اا  استاندارداز  ییقسمت اا ،نآی داد که در ارائه م راانمایی  ISO10993-1استاندارد -7يادآوري

 . ه استتعیی  شدتعیی  انطباق، 

 - ADDD  :باید طور  طراحی شود تا موارد زیر را به حداق  برساند 

 جی ورود اج ا  خار -

 )مث  ساییدگی( ADDDتولید اج ایی از خود  -

 آلودگی میکروبی -
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باید است، ال ام شده  آنها سترون بودن مورد نظراا و/ یا اج ایی که بوسیله طراحی یا اادا  ADDD -د

 فرایندیا سایر  ISO 11137 ,ISO 11135-1 ,ISO 17665-1طور  طراحی شوند که مطاب  با استاندارداا  

 اا  سترون ساز  قرار بگیرند.  فرایندساز  معتبر،  بتوانند در معرض  اا  سترون

طراحی شود.  ،19133استاندارد ملی ایران به شماره نرم اف ار باید بر اساس مدل چرخه زندگی مطاب   -ذ

ADDD را برآورده سازد.  19133استاندارد ملی ایران به شماره  باید تمام ال امات قاب  کاربرد 

که توسط کاربر ست ال ام شده ا ،آنهاطراحی یا اادا  مورد نظر واسطه و/یا اج ا آنها، که به  ااADDD -ر

شوند، باید دستورالعم  اا  کافی برا  کاربر جهت تمی  کردن، سترون شوند یا تمی  شوند یا ضد عفونی 

د نظر، توسط داشته باشند. ای  روش اا باید جهت حصول اادا  مور ساز سترون ضد عفونی کردن یا 

 شوند.  تصدی تولید کننده 

استاندارد ملی ایران به ،  3363-1ملی ایران  استاندارد دارا  اج ا  الکتریکی، باید مطاب  با ااADDD -ز

 باشند.  19133و استاندارد ملی ایران به شماره  2329شماره 

و  19133دارد ملی ایران به شماره استان  دارا  سیست  اخطار الکتریکی باشد، باید مطاب  با ADDDاگر  -ژ

 باشد.  3363-1-3استاندارد ملی ایران به شماره 

اا باید به وضو  بر رو  فعال ساز  دوز ثابت، دوز و تعداد اا  از پی  پر شده و با  ADDDبرا   -س

ADDD،  .نشان داده شوند 
 ، قاب  انجام استند.  گذار نشانهبوسیله موارد ای   -1يادآوري

 

با دوز انتخاب شده، موارد زیر باید به وضو  نشان داده شوند)به پیوست الف رجوع  ااADDDمورد  در -ش

 شود(

 ب رگی و واحداا )مث  میکرومتر، میلی لیتر، واحد بی  المللی  و غیره( برا  دوز انتخاب شده.  -

 ای  که دوز انتخاب شده، آماده تحوی  است. 

 - ADDD یوست الف رجوع شود( باید طور  طراحی شود که یکی از موارد زیر با دوز انتخاب شده، )به پ

 کاربرد داشته باشد: 

 دوز به مقدار ب رگتر از دارو  باقی مانده، قاب  تنظی  نمی باشد.  -

- ADDD،  .اگر تنظی  دوز به می ان ب رگتر از دارو  باقی مانده باشد، اجازه تحوی  دارو نمی داد 

- ADDD  حویلی )یعنی قسمتی از دوز تنظیمی تحوی  داده شده( را نشان می داد. مقدار دارو  ت 

- ADDD   مقدار دارو  تحوی  نشده )یعنی قسمتی از دوز تنظیمی که انوز تحوی  داده نشده( را نشان می

 داد. 

باید طور  طراحی شود که تشخیص دارو در وسای  از قب  پر شده، توسط کاربر قاب  تعیی   ADDD -ض

رود به وضو  مشخص  قب  پرشده نیستند، بکار اایی که از نوع از ADDDیا دارویی که قرار است با  باشد

 شود. 
 انجام است.  قاب  گذار  نشانهبا ای  کار   -9يادآوري

 



 13 

 الزامات ارزيابی ريسک  5-1

طور  که در  ادد انجام19136 به شمارهملی ایران استاندارد تولید کننده باید ارزیابی ریس  را مطاب  با 

قرار می گیرند. ارزیابی ریس ،  وسیله قابلیت نمایهای  راستا پارامتراایی تعیی  خوااند شد که بعداً در 

سیست  تعیی  کند. ارزیابی ریس  مذکور باید،  تصدی امی  طور باید ال امات مناسب آمار ، برا  آزمون 

استاندارد ملی پیوست   ر مطاب  آنچه که د را، ADDDدر ی  حداق ، امه جنبه اا استفاده مورد نظر 

 آمده است، مورد مححظه قرار داد.  1333: سال 19136 به شمارهایران 

 

  وسیله قابلیت نمايه 5-9

 DFPآورده شده است، برقرار شود.  9-3باید براساس نتیجه ارزیابی ریس  که در بند  وسیله قابلیت نمایه

راحی، روش اا  آزمون، حدود روادار  و معیاراا  پذیرش باشد )به باید شام  اعمال بحرانی و اشکال ط

 .پیوست ب رجوع شود(

 

 سیستم تصديق آزمون  5-4

سیست  باید بر تصدی  و تائید بوسیله معیاراا  پذیرفته شدن( ی  آزمون ) DFPبحفاصله بعد از تکمی  

ون دوز مطاب  آنچه که از ارزیابی انجام شود. ای  آزمون باید شام  جرم منتشر شده یا آزم ADDDرو  

 شرایط محیطیفقط باید در ی   ADDDسیست  بر رو   تصدی باشد. ای  آزمون  ریس  تعیی  می شود،

طور  طراحی  ADDDاستاندارد و نر  جریان اسمی با دارونما، دارو یا ی  دارو  نماینده انجام شود. اگر 

  نماید، باید اندازه دوز پایی ، متوسط و بات ارزیابی شود شده است که در محدوده اندازه اا  دوز خاصی عم

 .رجوع شود( 9-  بند  )به

 

  ويژگی هابا انطباق اندازه گیري ها و عدم قطعیت  5-5

در خودکار اندازه گیر  به طور تصادفی (، خطا  9-2-6فاصله روادار  آمار  )بند روش بدلی  طبیعت 

 مشک  تر می نماید. اا را آزمون تایید اندازه گیر ، طعیت ب رگ در دم قعانحرا  معیار قرار می گیرد و 

متغیر بودن اب ار یا سایر  ،بعلت خطا  کالیبراسیون 1اریبیگیر  سیستماتی  )مثح  ندازهعدم قطعیت ا

ر  و روادا پارامتر اا  ویژگی ااتغییرات روزانه(، به طور اتوماتی  در آزمون قرار نمی گیرد و باید در تنظی  

  اا، مورد مححظه قرار بگیرد.

 

 الزامات آزمون  5-7

  کلیات 5-7-7

ADDDال امات ای  استاندارد دارند، باید در معرض  ی بامحیطی متفاوتال امات و/یا   کار دما  ال اماتکه  اا 

                                                 
1 - Bias 
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 ا قاب  قبول، قرار بگیرند. ای  شرایط قاب  قبول باید در دستورالعم  اکار  آزمون مرتبط با شرایط 

 بیان شود. استفاده 
5-7-1 ADDDاستاندارد سرد و گرم و آزمون طول عمر ادعا شده قرار گرفته  شرايط محیطیکه در معرض  يیها

 اند 

  :9-9-6بند به انگام آزمون بر طب  

   از ایچکدام ،شرایط محیطی استاندارد سرد و گرمدر معرض گرفت   از قرارپ ADDD  نباید اا

 داشته باشند.  ا  نقایص قاب  مشااده

   وسیله قابلیت نمایهباید  ،شرایط محیطی استاندارد سرد و گرمدر معرض گرفت  از قرار پ 

ADDD در محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد.  ،اا 

   از ایچکدام  ،در معرض آزمون طول عمر ادعا شدهپ  از قرار گرفتADDD نباید نقایص قاب  اا

 شند. مشااده داشته با

  وسیله قابلیت نمایهباید  ،در معرض آزمون طول عمر ادعا شدهرفت  قرارگپ  از ADDDدر اا ،

 محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. 

ADDDده اند، باید از آزمون طول عمر ادعا شده طراحی شفعال ساز  فقط یکبار که برا   اایی

 مستثنی شوند. 
 

5-7-9 ADDD گرفته اند  قرارگرم  انبارش و نگهداريشرايط عرض هايی که در م 

   :3-9-6بند به انگام آزمون بر طب  

  ایچکدام از شرایط محیطی گرم برا  انبارش و نگهدار ، در معرض رفت  از قرار گ پADDD اا

 نباید نقایص قاب  مشااده داشته باشند. 

   وسیله قابلیت نمایهباید  ،نگهدار  شرایط محیطی گرم برا  انبارش و در معرضرفت  از قرار گپ 

ADDDدر محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. ، اا 

 

5-7-4 ADDD  قرار می گیرند  دسرشرايط انبارش و نگهداري هايی که در معرض 

 :2-9-6بند  به انگام آزمون بر طب 

  ایچکدام از ، شرایط محیطی سرد برا  انبارش و نگهدار در معرض  گرفت از قرار  پADDD  اا

 نباید نقایص قاب  مشااده داشته باشند. 

  وسیله قابلیت نمایهباید  ،شرایط محیطی سرد برا  انبارش و نگهدار در معرض گرفت  از قرار  پ 

ADDD در محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. اا 
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5-7-5 ADDD  می گیرند قرار  7چرخه اي شرايط محیطیهايی که در معرض 

 :3-9-6بند آزمون بر طب  به انگام 

  ایچکدام از چرخه ا   شرایط محیطیدر معرض  گرفت قرار پ  ازADDD قاب  نباید نقایص اا

 مشااده داشته باشند. 

  وسیله قابلیت نمایهباید  ،چرخه ا  شرایط محیطیدر معرض رفت  از قرار گ پ ADDD در اا

 قرار بگیرد.  محدوده مشخص شده توسط تولید کننده

5-7-7 ADDD   هايی در معرض سقوط آزاد قرار می گیرند 

 :6-9-6بند به انگام آزمون بر طب  

  در معرض سقوط آزاد نباید رفت  از  قرار گ پADDDنقایص قاب  مشااده داشته باشند.  اا 

  وسیله قابلیت نمایهسقوط آزاد، باید در معرض رفت  از قرار گ پ ADDDشخص در محدوده م اا

  شده توسط تولید کننده قرار بگیرد.

« بدتری  مورد»نشود و شرایط مناسب تر  تأیید 6-3اگر در ارزیابی ریس ، شرایط مشخص شده در بند 

در گ ارش آزمون  باید مطاب  با ای  شرایط جدید مورد آزمون قرار بگیرد و ADDDتشخیص داده شوند، 

 ثبت گردد. 

 
5-7-1 ADDD  ر معرض ارتعاش و شوکقرار گرفته دهاي  

 :3-9-6به انگام آزمون بر طب  بند 

 مشهود باشند. نقایص نباید دارا   ااADDDپ  از قرار گرفت  در معرض ارتعاش و شوک، ایچ کدام از  -

حدود مشخص شده به وسیله تولید در  اا بایدADDDپ  از قرار گرفت  در معرض ارتعاش و شوک،  -

 .باشند ،یلهنمایه قابلیت وسکننده در، 
 
5-7-8 ADDD  یاجزا الکتريکی که در معرض سازگاري الکترومغناطیسهاي داراي (EMC)  قرار می گیرند 

 کلیات  5-7-8-7

استاندارد ملی ایران به  جایگ ی  ال امات مشخص شده در 3-3-6-3و  9-3-6-3ال امات داده شده در بند 

ه ال امات وسای  پ شکی الکتریکی را فقط ب 2329ه شماره استاندارد ملی ایران بزیرا می شوند  2329شماره 

 تعیی  نمی کند.را  ااADDDاختصاصی ال امات بر می گیرد و  صورت کلیات در

ADDD اج ا الکتریکی، نباید ال امی به اجرا ، ال مات ای  زیر بند داشته باشند.  فاقد اا 

« بدتری  مورد»نشود و شرایط مناسب تر  تأیید 6-3اگر در ارزیابی ریس ، شرایط مشخص شده در بند 

در گ ارش آزمون  باید مطاب  با ای  شرایط جدید مورد آزمون قرار بگیرد و ADDDتشخیص داده شوند، 

 ثبت گردد. 

                                                 
1 -Cyclical 
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استاندارد ملی ایران به براساس ال امات داده شده در  3-3-6-3و  9-3-6-3آزمون اا  مشخص شده در بنداا   -يادآوري

 استاندارد ،3969-2-9استاندارد ملی ایران به شماره به  EMCی باشند. در ای  استاندارد مرجع اا  م 2329شماره 

IEC61000-4-1  ارجاع داده شده اند. 3چا   ،3969-2-3استاندارد ملی ایران به شماره و ، 
 

 تخلیه الکترواستاتیک )الکتريسیته ساکن(  5-7-8-1

  :3-9-6بند به انگام آزمون بر طب  

 ،  ایچکدام از در معرض سطو  تخلیه الکتریسیته ساک  گرفت از قرار  پ ،ADDD نقایص اا نباید

 قاب  مشااده داشته باشند. 

   وسیله قابلیت نمایهباید  ،در معرض سطو  تخلیه الکتریسیته ساک پ  از قرار گرفت ADDD اا 

 در محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. 

 (RF)7ی يراديوفرکانس ن هاي میدا 5-7-8-9

  :3-9-6به انگام آزمون بر طب  بند 

  ایچکدام ازADDDرفت و برگشت در طول  اا  نادرست نشانه نباید، ااRF،  داند. شان نرا 

   معرض میدان اا  در پ  از قرار گرفتRF،  ایچکدام ازADDD نباید نقایص قاب  مشااده  اا

 نشان داند. 

   عرض میدان اا  در مپ  از قرار گرفتRF وسیله قابلیت نمایه، باید ADDD در محدوده اا

 مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. 

  

5-7-3 ADDDقرار می گیرند.سازي  سترون که در معرض  ها  

  :2-9-6به انگام آزمون بر طب  بند 

   ایچکدام ازساز ، سترون در معرض پ  از قرار گرفت ADDD مشااده نباید نقایص قاب اا  

 داشته باشند. 

   وسیله قابلیت نمایه، باید ساز سترون در معرض پ  از قرار گرفت ADDD در محدوده   اا

 مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. 

ADDDنباید ال امی در اجرا  ال امات ای  زیر بند داشته باشند.  آنها ال ام نشده است، ساز سترون که  اایی 
 
5-7-71 ADDD قرار می  گیرند کردنو ضد عفونی  کردنايی که در معرض تمیز ه 

   :19-9-6به انگام آزمون بر طب  بند 

                                                 
1 -Radio frequency 
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   ایچکدام از ، کردنو ضد عفونی  کردندر معرض تمی  پ  از قرار گرفتADDDنباید نقایص  اا

 قاب  مشااده نشان داند. 

   وسیله قابلیت مایهنباید  ،دنکردن و ضد عفونی کردر معرض تمی  پ  از قرار گرفت ADDD در اا

 محدوده مشخص شده توسط تولید کننده قرار بگیرد. 

بر  وسیله قابلیت نمایهتمی  کردن که در دستور العم  اا  استفاده مشخص شده، نباید اثر جانبی بر  فرایند

 جا  گذارد.

ADDDرا  ال امات ای  زیر بند نباید ال امی در اج ،کردن آنها ال امی نمی باشدتمی  و ضد عفونی  که اایی

 داشته باشند. 

 
5-7-77 ADDDسیستم قرار می گیرند.  تصديقکه در معرض آزمون  ها 

 ایچکدام از  ADDDسیست  قرار می گیرند، نباید نقایص قاب  تصدی  که در معرض آزمون  اا

 مشااده نشان داند. 

  سیست   تصدی در معرض آزمون  پ  از قرار گرفتADDDرم یا دوز منتشرشده در باید ی  ج اا

محدوده مشخص شده بوسیله تولید کننده داشته باشند. )جهت راانما  مربوط به روش اا  

 .شود( رجوع 9-مناسب ارزیابی اندازه گیر  اا  آئروس  به   

 

 روش هاي آزمون  7

 کلیات   7-7

باید فقط ی   ADDDار را  اا، ب و داخ  وسیله ااتفاوت بی  وسیله کفایت ارزیابی اا  جهت اطمینان از 

 . شودسیست ، تهیه  تصدی آزمون در که قراراست ارزیابی شود و  ،PT , DFDار پارامتر  برا سر  اطحعات 

، تزم نیست 3، جهت برآورده شدن ال امات آزمون تعریف شده در بند کردن مجددپراا  قاب  ADDDبرا  

و وسیله  قابلیت نمایهارزیابی اا  آزمون ) 11-9-6تا  9-9-6آزمون مشخص شده در بند  فرایندار از  بعد

در معرض  ADDDدیدن( انجام شود. در چنی  موارد ، ارزیابی اا  آزمون باید بعد از آخری  آزمونی که 

  آن قرار گرفته، انجام شوند.
آن طی سر  آزمون    که در، تولید کننده ممک  است قادر به تعیی  نقطه اشودارزیابی نهایی نقصی ایجاد در اگر -يادآوري

  اا نقص ایجاد شده، نباشد.

بج  در موارد مشخص شده، امه آزمون اا و ارزیابی آزمون اا باید در شرایط محیطی استاندارد )مطاب  

 ( انجام شوند. 9-3-6تعریف بند 

ADDD  .باید مطاب  با دستورالعم  اا  استفاده آماده شوند 

ADDD ی  بکار افتد، به نحو  که کارکرد کاربر نهایی را شبیه ساز  نماید. مطاب  باید بطور دستی یا اتومات

 آن چه که در دستورالعم  اا  استفاده توضیح داده شد. 
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 هاي آزمون  روش 7-1

 کلیات  7-1-7

به  ، می باشد.مشخص شدهشرایط محیطی به انگام کار در  ADDD کارکردارزیابی  ،اد  ای  آزمون اا

 عادلم   برا  تأییدباید در امان شرایط محیطی انجام شود. با ای  حال، ار جا که  امی  دلی  آزمون

از محیط پی  شرایط تزم  ADDD)مث  زمانی که برا  برداشت  انجام شده باشد با ارزیابی ریس  بودن 

ر شرایط آزمون د ،است و آزمون به اندازه ا  کوتاه است که تأثیر  بر ماایت ال ام داده شده نمی گذارد(

 محیطی محیط اطرا  قاب  انجام است. 

نشان داده شده است، فاصله روادار  آمار  دو طرفه )یا  1با استفاده از سطو  می ان احتمال که در جدول 

رجوع شود( و  9-2-6فاصله روادار  آمار  ی  طرفه، اگر مناسب باشد( برا  ار آزمون داده شده )به بند 

PT  .قاب  محاسبه است 

تا  9-9-6را جهت آزمودن، آزمون اا  مشخص شده در بند اا ADDDید کننده باید تعداد مناسبی از تول

اد  با کاا  اندازه  k، تعریف شده است( انتخاب نماید، ضمنا تشخیص داد که مقدار n)که با  6-9-11

 نمونه انتخاب شده، اف ای  خوااد یافت. 

 ریس ، تج یه و تحلی شده اند. اگر در خحصه  9شود در جدول حداق  ال امات آزمون که قرار است ارزیابی 

نر  جریان تأثیر  بر پارامتر مورد آزمون داشته باشد، آن آزمون باید در دسته اا  باتیی و پایینی گستره  

 . نر  جریان مشخصات طراحی قرار داده شود. نر  جریان اسمی باید مورد استفاده قرار بگیرد
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 میزان احتمال براي داده آزمون نوعیداقل اطمینان و الزامات ح -7جدول

 نوع آزمون

 )و حداق  اطمینان(

 نوع آزمون

)و حداق  می ان 

 p) احتمال، 

، n  مثال هايی از

براي  ADDDتعداد 

 a آزمون

  k هدف دو طرفه

 nمطابق با هر 

 )از پیوست ت(

  kهدف يک طرفه 

 nمطابق با هر 

 ز)محاسبه شده ا

(ISO 16269-6 

DFP  به استثناء(

 اندازه گیر  آیروس (
b 

شرایط آزمون در حال 

 استفاده

23/9 

شرایط آزمون در حال 

 استفاده

(233/9  =p) 

69 

39 

93 

99 

13 

639/9 

291/9 
913/3 
132/3 
336/3 

332/9 
692/9 
621/9 
319/9 
993/3 

DFP  به استثناء(

 اندازه گیر  آیروس (

شرایط آزمون در حال 

 استفاده

23/9 

حد  شرایط آزمون

 نهایی

(239/9  =p) 

69 

39 

93 

99 

13 

333/9 
333/9 
633/9 
369/9 
263/9 

993/9 
999/9 
929/9 
323/9 
363/9 

آزمون تصدی  سیست  

)فقط اندازه  DFPو 

 گیر  آیروس (
b  

امانگونه که به وسیله 

ارزیابی ریس  تعیی  

  شده است

امانگونه که به وسیله 

تعیی   ارزیابی ریس 

 شده است
NA NA 

طر  اا  نمونه گیر  به منظور بازرسی انتخابی در ای  استاندارد، برا  تصدی  طراحی در سطح اطمینان بات در  -يادآوري

که در  جمله ترخیص بهر زجایگ ی  سیست  اا  کیفیت عمومی برا  تولید، ا ،طر  اا  نمونه گیر  نظر گرفته شده است.

نمی ، ISO 13485 یا،  ISO 9000برا  مثال استاندارداا  سر   ،  اا  کیفیت ظاار می شودتن سیساستاندارداا به عنوا

  باشد. 
a  تعدادADDDبرا  آزمون اا ،n ، .فقط برا  مثال می باشند 
b ، س  منتشر یا اندازه گیر  اندازه ار ذره در آئرو ،دوز یا جرم منتشر شدهدر برگیرنده اندازه گیر   اندازه گیر  آئروس

  شده می باشد.
NA  =در دسترس نمی باشد 
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 (a وسیله )به استثناء اندازه گیري هاي آئروسل قابلیت نمايهالزامات آزمون حداقل  -1جدول

 میزان اطمینان نوع آزمون
p 

 شرح بند
ADDD  

قابل پرکردن 

 مجدد

ADDD  
از پیش پر 

 شده
شرایط آزمون 

در حال 

 استفاده
23/9 (233/9  =p) 

3-6-9 

3-6-3 

3-6-2 

3-6-2 

 استاندارد، گرم، سرد، 

 عمر، طول 

 انبارش گرم

 انبارش سرد

× 

× 
× 
× 

× 
× 
× 
× 

شرایط آزمون 

 حد نهایی

23/9 (239/9  =p) 

3-6-3 

3-6-6 

3-6-3 

3-6-3  
c 

3-6-3  
c 

3-6-2  
d 

3-6-19  
e 

  چرخه ا 
b

 

 سقوط آزاد

ارتعاش،شوک 

 الکترواستاتی ،

کان  میدان اا  فر

رادیویی، سترون ساز ، 

 تمی  کردن

× 

× 

× 
× 
× 
× 
× 

- 
× 
× 
× 
× 
× 
× 

 

 معا  بودن از ال امات است.نشان دانده  "-"نشان دانده وجود ال امات و عحمت   "×"عحمت  -يادآوري
a ADDD   آزمون اا  مربوط  ال امات دمایی و محیطی متفاوت از انچه که در ای  استاندارد مشخص شده می باشند،اایی که دارا

 به آنها باید در دمااا  قاب  پذیرش مربوطه انجام شود.
b ADDD از پی  پر شده باید از آزمون اا  شرایط محیطی چرخه ا  معا  شوند.  اا 
c ADDD فاقد اج اء الکترونیکی باید از آزمون اا  سازگار  الکترومغناطیسی معا  شوند.  اا 
d ADDD رون ساز  ندارد باید از آزمون اا  سترونی معا  شوند.نیاز به ستکه ی یاا 
e ADDD .اایی که نیاز به تمی  و ضدعفونی کردن ندارند باید از آزمون اا  تمی  و ضدعفونی بودن معا  شوند 
 

 
7-1-1 ADDD گرم و بعد از شرايط محیطی و  سردشرايط محیطی استاندارد،  شرايط محیطیهايی که در معرض

 آزمون طول عمر ادعا شده قرار گرفته اند

n  عددADDD قرار داید و   9-3-6استاندارد مشخص شده در بند شرایط محیطی  جدید را در معرض

 ارزیابی نمایید. 9-2-6را در ای  شرایط مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

 قابلیت نمایهقرار داید و  3-3-6 سرد مشخص شده در بند شرایط محیطی اا را در معرضADDDامان 

 ارزیابی نمایید. 9-2-6را در ای  شرایط مطاب  بند  وسیله

 قابلیت نمایهقرار داید و  2-3-6مشخص شده در بند گرم  شرایط محیطی اا را در معرضADDDامان 

 ارزیابی نمایید. 9-2-6را در ای  شرایط مطاب  بند  وسیله

 نمایید. را تعیی  ADDDطول عمر ادعا شده 

آزمون شده در بات را در معرض آزمون طول عمر ادعا شده قرار داید )استفاده دستی  ADDDعدد  nتعداد 

اا  طول فعال ساز  تعداد برابر  3/1را مطاب  با دستورالعم  استفاده شبیه ساز  نمایید( تا تعداد  معادل 

  عمر ادعا شده )مطاب  با عمر محصول تولید کننده( بدست آید.
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با  ADDDاا  محدود  )مث  فعال ساز  بعد از زمان یا تعداد طور  طراحی شده است که  ADDDاگر 

با پر شدن مجدد و باتر  اا  غیر قاب  جایگ ینی( کار را متوقف   ADDD ،دوز چند گانه و از پی  پرشده

( باید وسیله قابلیت نمایهبی اا  تزم برا  ارزیافعال ساز  اا )کمتر از تعداد فعال ساز  نماید، تعداد کلی 

 سازگار با ای  آزمون باشد. 

ADDDقرار داید.  مورد بازرسی چشمی 2-2-6را مطاب  با بند  اا 

قرار داید و  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی را در معرضفوق اا  ADDDامان 

 نمایید.ارزیابی  9-2-6ای  شرایط مطاب  بند  را در وسیله قابلیت نمایه

 
 7-1-9 ADDDقرار داده شده اند. شرايط محیطی گرم براي انبارش هايی که در معرض 

n   عددADDD قرار  3-3-6مشخص شده در بند  شرایط محیطی گرم برا  انبارش جدید را در معرض

 داید. 

ADDD مورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6مطاب  بند را اا 

ADDDاستاندارد قرار داید.  شرایط محیطی معرض در 9-3-6مطاب  بند  را اا 

 ارزیابی نماید.  9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-4 ADDDقرار داده شده اند.شرايط محیطی سرد براي انبارش  هايی که در معرض  

n  عددADDD قرار  6-3-6مشخص شده در بند شرایط محیطی سرد برا  انبارش  جدید را در معرض

  داید.

ADDD مورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند اا 

ADDD قرار داید.  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی در معرضرا  اا 

 ارزیابی نمایید.  9-2-6بند  را مطاب  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-5 ADDDچرخه اي قرار داده شده اند. شرايط محیطی که در معرض ها 

n عدد ADDD قرار  3-3-6مشخص شده در بند شرایط محیطی سرد برا  انبارش  جدید را در معرض

 داید. 

ADDD مورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند اا 

ADDD قرار داید.  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی را  در معرضاا 

 بی نمایید. ارزیا9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-7 ADDDکه در معرض سقوط آزاد قرار داده شده اند.  ها 

ADDD  :را با برداشت  کارت  و تمام بسته بند  اا  ثانویه آماده کنید. آزمون را انجام داید 

 امراه با کحا  )مث  پوش  قطعه داانی(  -الف

 بدون کحا  -ب
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یا 1393-39استاندارد ملی ایران به شماره آزاد که در  آزمون سقوط آزاد باید با استفاده از سیست  سقوط

 انجام شود. « بدتری  نمونه»شده  تأییدسایر شرایط 

میلی متر باشد و با چوبی به  3با ضخامت  فوتد زنگ ن نسطح آزمون باید صا ، سفت، سخت  و از جن  

  میلی متر پشتیبانی شود. 12میلی متر و  19ضخامت بی  

n  عددADDD قرار داده، مطاب   9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی را در معرض جدید

 د. توضیح زیر، عم  نمایی

 استاندارد ملی ایران به شماره بار با سقوط آزاد مطاب  با شرایط مشخص شده در 3را  ADDDار 

از نمونه اایی از بر رو  سطح آزمون، حداق  در سه مسیر متفاوت که برگرفته  ،7M3کحس  ،3-3-2936

ریس  و سابقه تکام  وسیله می باشد، بیاندازید.  تج یه و تحلی ونگهدار  مطاب  با مسیراا  انبارش 

ADDD انداخته شود.  ،1چرخان باید به روش غیر 

ADDD  مورد بازرسی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند 

 ارزیابی نمایید.  9-2-6بند  را مطاب  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-1 ADDD .هايی که در معرض ارتعاش و شوک قرار داده شده اند 

ADDD  .را مطاب  با دستورالعم  اا  استفاده آماده کنید 

n  عددADDD  قرار داید و  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی معرضدر جدید را

 مطاب  توضیح زیر عم  نمایید. 

 ADDD استاندارد و تجهی ات توضیح داده شده دراا  ندفرایرا مطاب  با روش اا، اا IEC60068-2-64  یا

 در معرض ارتعاش قرار داید. « نمونه بدتری »سایر شرایط تأیید شده 

ADDD 7کحس  2936-3-3استاندارد ملی ایران به شماره  را در معرض شرایط مشخص شده درM3  قرار

 داید. 

 طول بکشد.  h 1 ارتعاش در ار مسیر باید به مدتزمان 

ADDDاستاندارد را مطاب اا IEC 60068-2-27  .در معرض آزمون شوک قرار داید 

 ADDD7کحس  2936-3-3ملی ایران به شماره  استانداردرا در شرایط مشخص شده ااM3 داید.  قرار 

ADDDمورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند  اا 

 ارزیابی نمایید.  9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

ADDD که نمی توانند ال امات آزمون ارتعاش و شوک ای  استاندارد را برآورده نمایند باید در معرض اایی

ای  آزمون در شرایط پذیرفته شده قرار بگیرند. باید راانمایی اا  مناسب جهت پیشگیر  از ارتعاش بی  

 از حد، در دستورالعم  استفاده گنجانده شود. 

شوک مثبت  199شوک باید بر رو   1تجهی ات بر رو  سطو  سنگی ، آزمون تیپ  شده شدیدتا  انتقال بر

  شوک منفی، باشد. 199و 

                                                 
1 - Non- turbulent 
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 تجهی ات آزمون برا  آزمون ارتعاش را، توضیح می داد.  ،IEC 60068-2-64 استاندارد -7يادآوري 

اا  الکتریکی و غیر الکتریکی کاربرد  ADDDر مورد جهت شفا  ساز ، آزمون توضیح داده شده در بات د  -1يادآوري 

 اا  غیر الکتریکی استاندارداا  شوک دیگر  در دسترس نیست(.  ADDDدارد )برا  

 7M3اا  پرتاب  را مشخص می کند. کحس  ADDDال امات  2936-3-3استاندارد ملی ایران به شماره 

 ت. انتخاب شده اس ،ADDDبدلی  توضیحات  در مورد انتقال 

 تجهی ات آزمون را جهت آزمون شوک توضیح می داد.  ،IEC 60068-2-27استاندارد 

 می داد. شان نمربوطه بسته بند  را در  ADDDپاسخ شوک، انتقال  Iآزمون تیپ  -

 بند (.  )بدون بسته می داد اندر حال استفاده را نش ADDDپاسخ شوک،  IIآزمون تیپ  -

 
7-1-8 ADDD با اجزا الکتريکی ( که در معرض آزمون سازگاري الکترومغناطیسیEMC .قرار داده شده اند ) 

n  عددADDD  قرار داید مطاب   9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی معرضجدید را در

  توضیح زیر ادامه داید.

ADDD  ییرادیوفرکان  ساک  و را برا  قرار گرفت  در معرض تخلیه الکتریسیته (RF به ) شر  زیر قرار

 داید. 

n  عددADDD  استاندارد  بر رو  سطح مرجع فل   مطاب  آن چه درمربوطه را امراه با بسته بند  اولیه

 قرار داید. « بدتری  نمونه»شده  تأییدتوضیح داده شده و یا در سایر شرایط  3969-2-9ملی ایران به شماره 

به قسمت اا  در دسترس ادایتی وسطو  جفت  را (± 3 و  ± 9 ± ،2) kV معادلتماسی تخلیه اا  

 کننده اعمال نمایید. 

را به قسمت اا  در دسترس غیرادایتی اعمال  (± 13 و ± 3 ± ،19 ±، 19) kVتخلیه اا  اوا معادل 

 نمایید. 

ثانیه بی  ار کدام از تخلیه اا وجود  1عدد باشد و فاصله زمانی  19تعداد تخلیه اا در ار سطح و قطب باید 

 داشته باشد. 

سلول اا  مد )مورد آزمون قرار داید ،3969-2-3استاندارد ملی ایران به شماره  را مطاب  با ADDDامان 

مطاب  آنچه  ،(GTEM( یا سلول اا  الکترومغناطیسی متقاطع گیگاارت  )TEMالکترومغناطی / متقاطع )

 . (فاده استکه در پیوست ت استاندارد مذکور، توضیح داده شده است، قاب  است

بیان شده است. ال ام یکنواختی زمینه باید در  ،3969-2-3استاندارد ملی ایران به شماره  مطاب  آن چه در

 منطقه مطاب  با واحد تحت آزمون، براورده شود. 

( مگاارت  9999- 96) MHzگسترده تناوب )حام  تعدی  نشده(، در V/m 19را در سطح  ااADDDامان 

  انجام داید.

آزمون  .تعدی  شود 39  مدوتسیون %و عم kHz 1باشد و طریقه  سینوسی مدوله  AMنال آزمون باید سیگ

 انجام داید.  ADDDمحور  3را در ار کدام از 

ADDD  مورد بازرسی چشمی قرار داید.   2-2-6را مطاب  بند 

 ارزیابی نمایید. 9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه
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7-1-3 ADDDقرار داده شده اند. سترون سازي معرض  که در ها 

n  عددADDD محصول قرار داید.  گذار  نشانهویژه توضیح داده شده در سترون ساز  را در معرض  جدید 

ADDDمورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند  اا 

ADDD قرار داید.  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی را در معرضاا 

 ارزیابی نمایید.  9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-71 ADDD.هايی که در معرض تمیز کردن و ضد عفونی کردن قرار داده شده اند 

n  عددADDD  نچه که در دستورالعم  آتمی  کردن و ضد عفونی کردن مطاب   فرایندجدید را در معرض

 استفاده توضیح داده شده قرار داید. 

ADDDمورد بازرسی چشمی قرار داید.  2-2-6را مطاب  بند  اا 

ADDD قرار داید.  9-3-6استاندارد مشخص شده در بند  شرایط محیطی را  در معرضاا 

 ارزیابی نمایید.  9-2-6را مطاب  بند  وسیله قابلیت نمایه

 
7-1-77 ADDD یستم قرار گرفته اند. تصديق سهايی که در معرض آزمون 

n  عددADDD قرار داید. 9-3-6استاندارد مشخص شده در بند شرایط محیطی دید را در معرض ج 

 جرم یا دوز منتشر شده را به روش موجود در دستورالعم  اا  استفاده ارزیابی کنید. 

 9-برا  راانمایی اا  مربوط به روش اا  مناسب جهت ارزیابی اا  اندازه گیر  آئروس  به پیوست  

 رجوع شود.

 

 شرايط آزمون        7-9

 کلیات       7- 7-9

ستاندارد مطاب  بند اشرایط محیطی ج  موارد مشخص شده، در بقیه موارد اندازه گیر  اا  آزمون باید در 

 انجام شوند. مبانی شرایط محیطی و مکانیکی توضیح داده شده در اینجا، در پیوست   آمده است.  6-3-9

 
 استاندارد شرايط محیطی  7-9-1

 استاندارد باید بصورت زیر تعریف شود.  شرایط محیطییط شرا 

   C (9±93)° دما -

 RH  (%3±69) رطوبت نسبی  -

ADDDبرا  انبارش، به مدت حداق  اا h 2 در معرض ای  شرایط قرار داده می شوند.  

 
  شرايط محیطی سرد   7-9-9

ADDDمدت حداق ه آزمون، ب اتاق در ی   اا  h2  قرار داده داده شده در زیر  سردشرایط محیطی تحت

 می شوند. 
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  C (3±39)° دما -

 محیط  RHرطوبت نسبی   - 
 شرايط محیطی گرم 7-9-4

ADDDمدت حداق ه آزمون، ب اتاق در ی   اا h 2  قرار داده داده شده در زیر شرایط محیطی گرم تحت

 می شوند. 

  ICHمطاب  با  C (9±29) ،  %(3±33)° دما -

  RH 93% رطوبت نسبی: زیر -

 گرمدر شرايط محیطی انبارش  7-9-5

ADDDمدت حداق ه آزمون، ب اتاق در ی    اا h 26  قرار داده شده در زیر،  گرم شرایط محیطیتحت

  :داده می شوند

  C (9±39)° دما -

 محیط  RHرطوبت نسبی -

 
 سرد انبارش در شرايط محیطی  7-9-7

ADDDمدت حداق ه آزمون، ب اتاق در ی   اا h 26   قرار داده تحت شرایط محیطی سرد داده شده در زیر

 می شوند. 

   C (3±99)°دما  -

 چرخه اي  شرايط محیطی 7-9-1

ADDDاستاندارد آزمون قرار داده می شوند. برقرار  شرایط مطاب  با اتاق در  اا IEC 60068-2-30   مطاب

 شرایط زیر انجام می شود. 

 رجوع شود(.    IEC 60068-2-30:2005دارداستان الف-9شک   به) 11واریانت -

  C (9±33)° دما  بات -

 چرخه  6 -
برقرار  برا   3آزمون، بند  اتاق  برا  2عبارتند از بند  IEC 60068-2-30-2005 استاندارد بنداا  مربوطه از -يادآوري

  .برا  بازیافت 2بند و  شرایط

 

 ارزيابی هاي آزمون  7-4
 ماده آزمون  7-4-7

بوسیله ارزیابی ریس   )اگر وسیله قابلیت نمایهارزیابی اندازه گیر  اا  آئروس ، ماده مورد آزمون در  برا 

و تناسب مخوا  فی یکی و شیمیایی  باشد که 9یا دارونمایی ، باید ی  داروتصدی ال ام شده باشد( و آزمون 

                                                 
1 - Variant 

2 - Placebo 
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مورد استفاده قرار  ،نده یا دارو نما. اگر دارو  نمایداشته باشدرا  ADDDر د ورد استفادهم دارو نشانگر 

ارزیابی ریس  باشد و ممک  است مطالعات جانبی برا  نشان دادن مناسب بودن آن تزم با کم  باید  ،گیرد

  باشد.
  وسیله قابلیت نمايه 7-4-1

 ،ااADDDباید توسط انتخاب و آزمون تعداد  از  وسیله قابلیت نمایهبه استثنا  اندازه گیر  اا  آئروس ، 

ارزیابی شود. فرض بر ای  است که نتایج آزمون به طور نرمال توزیع شده و ار کدام از اندازه گیر  اا 

تعیی  فاصله روادار  آمار  برا  مبنا  عنوان ه روش زیر، نتایج آزمونی را که قرار است ب باشد.مستق  

احتمال ثابت )سطح دارا  ه ا  که یعنی فاصل ،سازد پذیر می امکان ،انتخاب اا  دوز مرتبط استفاده شود

که نمونه از خوااد بود می ان احتمال( جمعیت واقعی  ،P) آن فاصله شام  حداق  نسبتاست و  (اطمینان

حدود "یا  "حدود روادار  آمار "فاصله روادار  آمار  دو طرفه است و حدود فاصله . می شودآن گرفته 

حداق   باید باشد که 23%، اطمینانوسیله قابلیت نمایه اتال امتایید برا   .نامیده می شوند "فرایندطبیعی 

P برا  (که به حدود بات و پایی  مشخصات نی  معرو  است)دود روادار  تعیی  شده قبلیدر حمقادیر  امه  

PT قرار خوااد گرفت. ، مرتبط 

ضربدر فاکتور ، sبه اضافه یا منها  انحرا  معیار ، xفاصله روادار  آمار  دو طرفه با استفاده از میانگی  

  :محاسبه می شود،   kحدود روادار  

skx  
 میانگی  مقادیر نمونه است.  xکه در آن 

داده  PTبه ازا   nو تعداد اندازه گیر  اا،  pمی ان احتمال  ،(23%براساس سطح اطمینان ) ،kفاکتور 

شود. پیوست ت شام  ی  جدول مفهومی فاکتوراا  حدود روادار  دو طرفه برا  سطح  تعیی  می،شده

  .است 23%اطمینان 

 داده شده، رابطه اا  زیر صدق  نماید.  PTوقتی ال امات را برآورده می نماید که برا    ADDDی  جمعیت 

USLskx

USLskx





)(

)(
 

سر  مشابهی از رابطه اا را می توان برا  فواص  روادار  آمار  ،  ISO 16269-6: 2005د با استفاده از استاندار -7يادآوري 

در  ، موقعیت اایی را نشان می داند.نرمال نباشداده اا ای  استاندارد، انگامی که توزیع د امچنی   .برد به کار ،ی  طرفه

  ساختار فواص  روادار  آمار  دو طرفه، زمانی که عوام  حدود روادار  را برا ،ISO 16269-6 2005:پیوست ث استاندارد 

 ، فهرست می کند. است معلومنا متوسط جمعیت و انحرا  معیار

 شود.  رجوعپیوست    9-به بند  ،  DFDبرا  اندازه گیر  اا  آئروس  تشخیص داده شده بعنوان قسمتی از  -1يادآوري 

ار کدام  .صحیح تر در پیوست ث آمده است فص  تر وپذیرش ممعیار ی  ارزیابی معیار پذیرش فوق، ساده است. -9يادآوري 

 استند.  از ای  دو معیار در ارزیابی عملکرد قاب  استفاده

 

 سیستم تصديقآزمون  7-4-9

دورنما و راانما   پیوست  ، 9-در ای  استاندارد ایچ روش اختصاصی تعریف نشده است با ای  حال بند  

 را ارائه داده است.  شدهفعال ساز  رم جمربوط به ارزیابی دوز و 
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 بازرسی چشمی 7-4-4

 نشانهشده، دوز یا عملکرد کار  )مث  داده اا  ذخیره دارا  اج ا الکترونی  استند، که  ADDDار برا  

 کنید.  تأییدارزیابی و را اا( 

وداراا  کمیت/ )مث  لغت اا/ عحمت اا/ عدداا/ نماداا، نم ADDDاا  موجود بر رو  ار  گذار  نشانه

با دید طبیعی یا دید  ،lux (99±913) حج ، خطوط شبکه  و عحئ  مرجع( باید تحت شرایط نور  محیطی

 تصحیح شده قاب  مشااده و کامح خوانا، باقی بمانند. 

 .را برا  نقایص مشخص تحت دید طبیعی )یا اگر تزم بود دید تصحیح شده( بازرسی نمایید ADDDار 

در قسمت اا  الکترونی  که منجر به عدم کارکرد می شود، مجاز در نظر گرفته می شود  موجوداا  نقص 

 اگر، عدم کارکرد بوسیله کاربر قاب  مشااده باشد.

 بازرسی مخصوصاً باید شام  چ  کردن نقایص مه  مث  موارد زیر باشد. 

 قسمت اا  جابه جا شده،  

 مدت قاب  مشااده و کامح خوانا باقی نمی مانند عحمت گذار  اایی که با دید طبیعی برا  طوتنی،  

  شکا  اا  موجود بر رو  بدنه و یا اج اADDD  ایم   کردکارکه می توانند برADDD،  .تاثیر بگذارند 

 شده. مونتاژردیف اا  به ا  ریخته مجموعه  ، لوتاا واتصاتت 

 

 گزارش آزمون  1

 ADDDبرا  تهیه مدارکی که فرایند اا  واقعیت ساز  و گ ارش آزمون باید مطاب  با اسناد مورد نیاز 

، در گ ارش 1نتایج آزمون مطاب  جدول  حاصله ال امات را برآورده می کنند، حفظ شوند. باید خحصه ا  از

 آورده شود.

 

 توسط تولید کنندهارائه شده اطلاعات  8

 کلیات  8-7

مد نظر قرار گرفته، وجود  کاربران آموزش و دان که در آن    استفادهمباید دستورالع ADDD به امراه ار

 دستورالعم  استفاده باید در داخ  یا بر رو  بسته بند  ثانویه گذاشته شود.  داشته باشد.

 

 گذاري  نشانه 8-1

 ADDDبر روي  گذاري نشانه 8-1-7

پ  از قرار  باید ،که برا  شناسایی و استفاده ایم  وسیله اساسی است ADDDگذار  بر رو   نشانهار 

با دید ، خوانا و پاک نشدنی باشد. ارزیابی باید 6-3در بند گرفت  در معرض ال امات آزمون مشخص شده 

  انجام شود. lux (99 ± 913) طبیعی یا تصحیح شده، تحت شرایط نور  محیطی

 باید حداق  شام  موارد زیر باشد:  ADDDگذار  بر رو   نشانه

 ،تولید کننده محصول -الف
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 برا  شناسایی تولید کننده، می تواند کافی باشد.  لوگوتجار  یا نام  -دآورييا

  ،نام محصول -ب

  ل،شماره   بهر یا شماره سریا - 

 مقدار ادعا شده درا  دارد، اطحعات در مورد دارو  تحویلی، منبع دارویی یکپارچه  ADDDاگر  -ت

در فرمت بیان شده حداق  بصورت  مصر  خ انقضااا و تاری فعال ساز شده  گذار برچسب تعداد  ،برچسب

  ،(12-2008سال و ماه )مث  

جمله ا  یا نماد  دال بر روش  اند،شده فراا   سترونه صورت یا ار کدام از اج ا  آن، ب ADDDاگر  -ث

 ،3692-1استاندارد ملی ایران به شماره با مطاب   ،سترون ساز 

گذار  اا   نشانهذار  نماید که کامحً قاب  شناسایی باشند. گ نشانهتولید کننده باید لوازم جانبی را طور  

 و   باشند.  ،ب ،رو  لوازم جانبی باید حداق  شام  بنداا  الف

 
 بر روي جعبه بسته بندي ثانويه  گذاري نشانه 8-1-1

 ،سی استاسا ADDDار گونه عحمت گذار  موجود بر رو  جعبه بسته بند  ثانویه که برا  استفاده ایم  

با دید طبیعی یا تصحیح شده، ارزیابی  ،lux (99±913) باید خوانا باشد. خوانا بودن باید تحت شرایط نور

 شود. 

 بر رو  جعبه بسته بند  ثانویه باید شام  حداق  موارد زیر باشد.  گذار  نشانه

  ،تولید کننده محصول -الف

 ،محصولنام  -ب

  ،محتوا  جعبه بسته بند  اولیه - 

ی  منبع دارو  ADDDجعبه بسته بند  اولیه در یا باشد دارا  ی  منبع یکپارچه دارو  ADDD ارگاه -ت

اا و  فعال ساز شده  گذار برچسب تعداد ، برچسب مقدار ادعا شده در، ، اطحعات بر رو  دارو تحویلیباشد

  ،(12-2008)مث   تاریخ انقضا در شک  بیان شده بصورت سال و ماه

که منبع یکپارچه دارو ندارند، ای  ال ام بوسیله ارزیابی  ااADDDیا شماره سریال، بر رو   ،بهرشماره  -ث

  .ریس  تعیی  می شود

 .ار گونه شرایط اختصاصی انباش و / یا جابجایی -ج

 

 دستورالعمل استفاده  8-9

 دستورالعم  استفاده باید شام  حداق  موارد زیر باشد: 

به استثنا  ای  که اطحعات مربوط به تاریخ انقضا، شماره بهر یا  1-9-3در بند  اطحعات ال ام شده 8-9-7

 شماره سریال قاب  صرفنظر است. 

 دستورالعم در قاب  پرکردن مجدد مشخص نشده باشد، باید  ADDDگر ایچ تاریخ انقضایی برا  ا 8-9-1

قب  از دور انداخت  وسیله که  اایی از فعال س تعداد ،یا از اولی  استفاده،  ستفاده طول مدت استفاده پا

  درج شود. نظر گرفته شده اند از آنبرا  استفاده 
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ار جا که  ،یماا  ترسی شک و با استفاده از  ADDDنحوه استفاده صحیح از ی در مورد اطحعات 8-9-9

  :، به شر  زیرمناسب باشد

  اط،در صورت ارتببند ، چگونگی برداشت  آن از داخ  بسته  8-9-9-7

( کارکردآماده ساز  برا  استفاده بار اول )مث  شارژ کردن باتر ، آزمون لیات ار گونه عم 8-9-9-1

  ،ار جا که مناسب باشد ،یا دستورالعم  اا  استفاده از لوازم جانبی ،دنمونتاژ کریا دستورالعم  

نحوه پر کردن آن با سوار کردن آن و یا  گیکه منبع یکپارچه دارو ندارد، چگون ADDDدر  8-9-9-9

 ،دارو

انجام شوند )مث  تکان دادن،  ،فعال ساز به مناسبی که تزم است قب  از شروع اقدامات  8-9-9-4

 ، جهت دادن وسیله، انتخاب دوز و غیره( اولیهاقدامات 

فعال و یا استنشاق توسط کاربر ذکر شده )مث  بازدم، فعال ساز  چگونگی دستورالعم   8-9-9-5

  ،م، تحش، مدت، نگه داشت  نف ، تکرار دمد ،ساز 

   ،فعال ساز برا  انبارش یا عدم استفاده بعد از  ADDDحوه آماده کردن ندستورالعم   8-9-9-7

با قابلیت  ADDDون ساز استفاده مجدد، تمی  کردن، ضدعفونی کردن یا ستردستورالعم   8-9-9-1

  در صورت کاربرد، مجدد، پر کردن 

عمر استفاده در که در خاتمه  ،یا قسمت اایی از آن ADDDرالعم  نحوه امحاء دستو 8-9-9-8

 نظرگرفته شده 

  به شر  زیر:شداراا یا احتیاطات تزم اتجرا در مورد ااطحعاتی  8-9-4

بطور صحیح کار نمی کند در  ADDDاگر به کاربر ثابت شود  ،دال بر ای  کهجمله ا   8-9-4-7

  ؛مرجع حرفه ا  مراقبت اا  درمانی باشد جستجو  توصیه ا  از ی 

  ؛توسط کاربر، در صورت ل وم فعال ساز تحش دمی با ساز  نحوه اماانگ  8-9-4-1

8-9-4-9 ADDD  که توانایی  قرار بگیرداستفاده مورد با دوز انتخاب شده، فقط باید توسط کاربرانی

  ؛انتخاب دوز صحیح را دارند

وقتی که مقدار دارو  در دسترس  ADDDنحوه عملکرد  ،خاب شدهبا دوز انت ADDDدر  8-9-4-4

  .کمتر از دوز انتخابی کاربر باشد

  .با دوز انتخاب شده، دستورالعم  اا  مربوط به روش تنظی  دوز و گستره تنظی  دوز  ADDDدر 8-9-5

 (-C99°و  +C 29°) 3-6در صورتی که دمااا  پذیرفته شده انبارش، غیر از موارد ذکر شده در بند  8-9-7

  .بدون دارو ADDDاشد گستره دما  پذیرفته شده انبارش ب

  .انبارشخا  تمام ال امات  8-9-1

باتر  اا  بازیافت و تعداد آنها، در صورت استفاده، و دستورالعم   تعویضنوع باتر  اا  قاب    8-9-8

  ،استفاده شده

 تشریح ار گونه اشکال اختصاصی.  8-9-3
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ات توصیه شده به کاربر در مورد ار گونه موارد منع مصر  و ار گونه احتیاطی که باید اعمال ج ئی 8-9-71

شود، در صورتی که مناسب باشد، ای  ج ئیات باید احتیاطات به کار برده شده در مورد حوادث شکست  یا 

 داد.  را پوش  ،ADDDعملکرد تغییرات 

 . ه استاسب استند، ار جا که شناخته شدا  استفاده منجانبی که بر لوازمتشخیص  8-9-77

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 31 

 پیوست الف

 )اطلاعاتی(

 مبانی الزاماتاصول و 

 

  همقدم  7-الف

در مورد برخی ال امات ای  استاندارد است. علت گنجاندن آن در ای  اصولی توضیحات ای  پیوست شام  

تی  ال امات و توصیه اا  موجود در ای  استاندارد است. استاندارد، فراا  نمودن بین  بیشتر در مورد د

 نه تنها کاربرد مناسب ای  استاندارد را راحت می کند بلکه  ،شده است که دانست  دتی  ال امات مشخص

 اا  بعد  را نی  تسریع می نماید. نگر  باز

وسای   می باشد.رکرد آنها اا برحسب طراحی، ساخت و کا ADDDدامنه کاربرد ای  استاندارد شام  انواع 

با  وسای  نواعاکه منبع دارو ندارند، غیر فعال در مقاب  فعال، وسای  دارا  منبع دارو در مقاب  آن اایی 

در مقاب  انواع بدون قابلیت پر شدن مجدد، انواع با دوز ثابت در مقاب  انواع با دوز ، قابلیت پر شدن مجدد

 انتخابی و غیره. 

اایی که در زمان ADDDاایی که امروزه فروخته می شوند و ADDDاندارد با احتساب ال امات ای  است

 موازات پیشرفت سریعه نگارش آن، در حال تکام  استند، توسعه یافته اند. امید است ای  استاندارد ب

محدود  و یا پیشرفت دومی رابوده اولی مانعی برا  بدون ای  که  ،قدی  و حال باشدزمان ف  آور ، پلی بی  

نماید. به امی  دلی  ای  پیوست اطحعاتی برا  کم  به خواننده در جهت درک اندیشه اا  نویسندگان، 

 تهیه شده است. 

آگاه است که وسای  معینی که در حال حاضر فروخته می شوند قادر به برآورده فنی تدوی  استاندارد کمیته 

برا  تشوی  توسعه و پیشرفت بیشتر، استاندارد ای  نمودن بعضی از ال امات نیستند، با ای  حال، چون 

ایمنی موجب پیشرفت سطح  ال اماتی دارد که 3معتقد است بند فنی تدوی  طراحی شده است، لذا کمیته 

 . خوااد شد بیمار 

از ال امات برخی ممک  است حال توسعه  دراا  ADDD نی  اا  موجود وADDDبرا  ی  تولید کننده، 

به سطو  باتتر کیفیت، باید در زمان ارتقاء طراحی نی  ند. با ای  حال تولید کننده جهت را برآورده نکن

 مطاب  ای  استاندارد  عم  نماید.  ،اا  جدید ADDDاا  فروخته شده یا توسعه  ADDDعملی 

 .بنداا  مت  اصلی است، لذا پی در پی نیستگذار  ، مطاب  با شماره گذار  زیر در ای  پیوستشماره 

 ( 7-5مبانی الزامات )بند  1-الف

فعال اا  جدید باید ای  باشد که از نظر ای  که ADDDدر مورد تحوی  توده منتشرشده، اد  الف  -5-7

. اگر بیمار قادر به تصدی  ای  مسئله نشد، طراحی حاص  شودانجام شده، اطمینان  ADDD در ساز 

ADDD  ،ای  اد  را برآورده نمایند. اا  جدید باید از طری  تأمی  وسای  نشانگر 

 شده است. فعال ساز   ADDD است کهای  زیر بند مربوط است به آگاای بیمار از ای  ب   -5-7
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اتفاق افتاده باید به کاربر ثابت شود، و صرفاً نباید به استفاده صحیح از وسیله فعال ساز  بازخورد ای  که 

 تکیه نمود.  ،مطاب  با دستورالعم 

اا یا مقدار دارویی که در داخ  وسیله باقی می ماند، برا  فعال ساز  در مورد تعداد دادن ع اطحچ  -5-7

ی که مقدار دارو بحفاصله قاب  مشااده یا قاب  اندازه گیر  بوسیله کاربر نیستند، اساسی یااADDDامه 

 است. 

 نهادینه کردنتمرک  بر  ،ندوشمی اایی که قاب  پر کردن مجدد استند و بنابرای  مجددا استفاده  ADDDدر

 . خوااد بودقاب  استفاده  یمدت قب  از جایگ ینچه چند بار یا  ADDD ؛ای  مسئله است که

داخ  با تیا  ،ADDDجلوگیر  از ورود مواد خارجی به داخ  مسیر انتقال آئروس  در برا   ای  ال ام  خ-5-7

از استنشاق مواد خارجی )اشیاء نمود و  جلوگیر  خواادADDD  از کارکرد معمولمکانیسمی است که 

 ، جلوگیر  کند.یا دارو  آن نیستند( ADDDمج ایی که قسمتی از 

اایی کاربرد دارد که ی  مخ ن دارند )یا اجازه ورود  از ی   ADDDای  زیر بند فقط در مورد  ش-5-7

 دوز  را انتخاب می کند. شده ا  از دارو دارند و از آن، کاربر  گذار  نشانهمخ ن را دارند( که حج  

نشان داد. ای  واحداا باید  می کند،وسیله باید بتواند ب رگی و واحد دوز  را که کاربر می تواند انتخاب 

 امان واحداایی باشند که دارو براساس آن اا بر چسب گذار  شده اند.

واحد  199و محتو   ( استتعویضدارو  انسولی  که دارا  مخ ن )ثابت یا قاب   ADDDبرا  مثال، ی  

واحد بی  المللی( که  39)مث   یبی  المللی انسولی  می باشد، وقتی پر است، باید ا  ب رگی و ا  واحداای

 نمای  داد.  را کاربر انتخاب کرده است

 199( است و حاو  تعویضدارو  مورفی  یا دارو  فنتانی  که دارا  مخ نی )ثابت یا قاب   ADDDی  

باشد، وقتی پر است باید ا  ب رگی و ا  واحداایی )مث   میلی گرم مورفی  می 199  یا میکروگرم فنتانی

 میلی گرم مورفی ( را که کاربر انتخاب کرده است. نمای  داد.  39میکرو گرم فنتانی  یا  99

اایی کاربرد دارد که ی  مخ ن دارند )یا اجازه ورود  از ی   ADDDای  زیر بند فقط در مورد ص-5-7

 کاربر دوز  را انتخاب می کند. طری  دارند و از آن APIشده ا  از  گذار  نشانهحج   ن را دارند( که مخ

 . ای  کارای  وسیله باید به کاربر اطحع دادباشد،  باقی مانده در مخ ن API، اگر دوز انتخاب شده ب رگتر از 

 ود. انجام ش، 9و نگرش به گذشته 1آینده نگرانه صورتدو ه می تواند ب

  :(فعال ساز )قب  از  آینده نگرانه -الف

 ADDDی  دوز انتخاب شده نمی تواند، به می انی که ب رگتر از دوز در دسترس موجود در مخ ن  -

 است تنظی  شود. 

اجازه  ADDDدر دسترس است،  ADDDاگر مقدار انتخاب شده بیشتر از دوز  باشد که در مخ ن  -

 د. ایچگونه تحوی  دوز  را نخوااد دا

  :(فعال ساز )بعد از نگرش به گذشته  -ب

 DDD   می داد.  مقدار دوز انتخاب شده را که واقعا تحوی  داده شده نشان 

                                                 
1 - Prospectively 

2 - Retroactively  
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 قدار دوز انتخاب شده که تحوی  داده نشده است، را نشان می داد. م 

 

ی  المللی واحد ب 19انسولی  که دارا  مخ نی )ثابت یا قاب  جایگ ینی( است و محتو   ADDDبرا  مثال 

  :واحد بی  المللی درخواست بکند، به شک  زیر عم  می کند 13انسولی  می باشد، اگر کاربر دوز معادل 

- ADDD  واحد  19واحد بی  المللی را نمای  می داد، فقط اجازه انتخاب دوزاا   19ی  دوز معادل که

 یا کمتر را می داد. 

- ADDD  نمی داد مگر فعال ساز  را نمای  می داد، اما اجازه  واحد بی  المللی 13که ی  دوز معادل

 یا کمتر تغییر کند.  واحد 19ای  که دوز درخواست شده تا 

- ADDD  اما نشان  ،نمای  می دادمجاز نموده و واحد بی  المللی را  13دوز معادل قب  از قعال ساز  که

 . ، تحوی  داده شده استفعال ساز واحد بعد از  19خوااد داد که 

- ADDD  اما نشان  ،نمای  می داد ومجاز نموده واحد بی  المللی را  13دوز معادل قب  از فعال ساز  که

 ، تحوی  داده نشده است. فعال ساز واحد بعد از  3خوااد داد که  
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 پیوست ب

 )اطلاعاتی(

 وسیله قابلیت نمايهراهنما و تشريح بیشتر 

 

تصدی  ، فراا  می آورد. ای  استاندارد (DFP) وسیله قابلیت نمایهبرا  بیشتر  یو تشریحای  پیوست راانما 

 DFPکاربرد دارد. ای   ،ADDD هوسیلتوانمند  وسیله )اج ا و طراحی آن( و قابلیت طراحی، در مورد 

کام  شد، آزمون  ADDD قابلیتدارد. به محض ای  که آزمون  تمرک  ،ADDD کارکرد بررو  طراحی

 ال ام می شود.  ،استاندارد تحت شرایط در ADDDک  سیست  برا  عملکرد تحوی  صدی  ت

ADDD  مث( اا بسیار  از اشکال مختلفDPIs, pMDIs , )سیست  اا  تحوی  از طری  بینی و غیره

تشکی  شده اند و طراحی اا  بسیار مختلف در ار کدام از ای  اشکال وجود دارد. بعحوه، ای  ردیف از 

ADDDاا، APIs  باشند و انواع  موضعی یا سیستماتی  ،را تحوی  می داند که می توانند در مح  عم

مشابه معیار استفاده شده برا  از ای  رو از فرموتسیون، قدرتها  دوز و مراجع درمانی داشته باشند. زیاد  

مورد مححظه  ADDD وسیله، می توان تعداد  از روش اا  مختلف آزمون را براساس قابلیتنشان دادن 

 فرایندباید از طری   ،ویژه ADDDاز جمله آزمون اا  اختصاصی برا  ی   وسیله قابلیت نمایهال ام نمود. 

کاربر نهایی   با رابطو تداخ  آن اا با دارو و  ADDDارزیابی ریس  که شام  در نظر گرفت  اج اء و مواد 

 است، شناسایی شود. 

کرد کارابعاد   تج یه و تحلی در ای  جا آمده است و می تواند شام   ،لیتقابمثال اایی از آزمون اا  

  .رجوع شود( 1-و غیره باشد )به شک  بفعال ساز  مکانیکی، 

براساس انتخاب آزمون اا ممک  است پروتک  اا  مناسبی، توسعه یافته وآماراا  بکار گرفته شوند تا 

 .داند   در معرض شرایط ارائه شده در ای  استاندارد، نشانرا بعد از قرار گرفت ADDDایم  و قو  کارکرد 
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 پیوست پ

 (اطلاعاتی)

 مبانی روش هاي آزمون

 

 

  (9-7و  1-7آزمون )زير بندهاي محیطی پیش شرايط و شرايط براي مبانی اصول و  7 -پ

  .سقوط آزاد 7-1-7

 انطباق بادر  آزمون ه ساز  می نماید. ای یرا بوسیله کاربر، شب  ADDDسقوط تصادفیط، یاای  پی  شر

، انجام می شود. ارتفاعی که می توان وسیله را از آن ارتفاع به پایی  انداخت، به مدوّن IECی  استاندارد 

ای  حال، تولید ناشی از اف ای  جرم یا وزن، متفاوت شده است. با ضربه منظور تنظی  اختح  نیرو  

است، باید از ارزیابی تولید شده کنندگان برا  کسب اطمینان از ای  که ارتفاع انتخاب شده مناسب وسیله 

 استفاده کنند.  ،اا  ریس  خود
 ارتعاش و شوک  7-1-1

، با جابجایی معمولتوسط کاربر در طول حم  و  ADDDنق  و انتقال شبیه ساز   برا  پی  شرایطای  

و/ یا موارد حم  کننده حفاظتی تخصص یافته یا تأمی  شده است. ای  کار می تواند بدون  درپوش ار گونه

بند  نمی  نهایی در داخ  بسته 1آزمون اا  حم یگ ینی برا  جا، آزمونمواد حفاظتی، نی  انجام شود. ای  

 د. باش
 ( EMCسازگاري الکترومغناطیس) 7-1-8

 تاب  اا معرض قرار گیر  در دای برا  شبیه ساز   ایطشر ی  شما  استاندارد شده پی 

. ای  مسئله ، استکه ممک  است در پیرامون کاربر مث  تلف  اا  امراه وجود داشته باشد الکترومغناطیسی

 می باشد.  IECی  چال  الکتریکی در استاندارد 
  سترون سازي 7-1-3

آورده شده است  بدی  منظوراند شد و خواعرضه  سترونصورت که به اایی است ADDDبرا  شرایط ای  

 ،سترون ساز  صحه گذار  شده چرخهبعد از قرار گیر  در معرض  مطاب  با طراحی، وسیلهاز عملکرد  که

در نظر گرفته ط دای ای، باید در پی  شرسترون ساز  مجدد باشداگر وسیله قاب   اطمینان حاص  شود.

 شود. 
 تمیز کردن و ضد عفونی کردن  7-1-71

 ، برا  شبیه ساز  تأثیرات تمی  کردن و ضد عفونی کردن پیشنهاد شده بوسیله تولید ایطی  پی  شرا

 . ، مشخص شودوسیله عملکردتا از ای  طری  نداشت  تاثیر سوء بر کننده است 
 سیستم تصديق آزمون  7-1-77

 ، ینهایارزیابی   جامع سیسترا برآورده ساخت، ی   وسیله قابلیت نمایه ADDDکه بحفاصله بعد از ای  

                                                 
1-Shipping  
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بیمار، انجام می رابط استاندارد و نر  جریان اسمی، امانند پلی بی  طراحی وسیله و شرایط محیطی  در

 است.  ADDDبرا  ثابت نمودن اعمال سیست   ADDDشود. ای  شام ، ی  اندازه گیر  آئروس  در 

وز طراحی شده است، تزم است که اندازه برا  عم  کردن در گستره ا  از اندازه اا  مختلف د ADDDاگر 

 دوز ک ، متوسط و زیاد، ارزیابی شود. 
 استاندارد شرايط محیطی 7-9-1

 ،گرم وشرایط محیطی سرد آزمون بج   اا آزمونامه است که در آن  شرایطیاستاندارد، شرایط محیطی 

ی است که در اتاقکیا حیط م دما رایط نشان دانده شانجام می شود. ای   ،2-3-6و  3-3-6مطاب  بند 

ال ام نمودن نمونه اا  آزمون جهت  اد  از قرار می گیرد.استفاده  مورد ،شده گذار  نشانهدمایی گستره 

شرایط محیطی قب  دمایی با اطمینان از ایجاد تعادل  ،h2  مدت حداق ه ویژه بشرایط محیطی در نگهدار  

 . می باشد ،از انجام آزمون
 سرد  شرايط محیطی 7-9-9

نشان داد. تمام  ،را است شده 1گذار  نشانهاستفاده  هتکه ج باید حد پایی  گستره دما  ،ای  محیط

ADDDسیست  
انده نشان دکه  ،شوند آزمون می وشده قرار داده  ایطردر ای  ش، h 2 برا  مدت حداق  ،9

ت نسبی در دما  پایی  رطوب قرار می گیرد. ستفاده بیماردر حی  ا ADDDکه در آن  است حداق  دمایی

 3در حدود  C 39° نسبت به دما  C 3° مشخص نشده است چون حداکثر محتوا  رطوبت اوا در دما 

 ی  رطوبت نسبی، به عنوان ی  معیار دیده نمی شود. ا برابر کمتر است. بنابر
 شرايط محیطی گرم 7-9-4

را نشان داد. تمام  9است شده ر گذا نشانهاستفاده که جهت ای  محیط باید حد بات  گستره دما  

در ای  شرایط قرار داده شده و آزمون می شود، که نشان دانده ، h  2برا  مدت حداق  ،ADDDسیست  

 در حی  استفاده بیمار قرار می گیرد. ADDDحداکثر دمایی است که در آن 
  انبارشبراي شرايط محیطی گرم  7-9-5

 یرا نشان داد. تمام 9شده گذار  نشانهانبارش نق  و حم  و ای  محیط باید حد باتیی گستره دمایی 

شود تا می سپ  در دما  استاندارد آزمون تحت ای  شرایط دمایی قرار می گیرد و قبح  ADDDسیست  

 نشان داند.  ،انبارشرا در طول حم  و نق  و زیاد فرسای  
 انبارشبراي شرايط محیطی سرد  7-9-7

را نشان داد. تمامی  9گذار  شده نشانهستره دمایی حم  و نق  و انبارش ای  محیط باید حد پایی  گ

تحت ای  شرایط دمایی قرار می گیرد و سپ  در دما  استاندارد آزمون می شود تا قبح  ADDDسیست  

 فرسای  زیاد را در طول حم  و نق  و انبارش، نشان داند. 

 

                                                 
شده داده  نشانای  شرایط به وضو  در برچسب گذار  در صورتی که استاندارد اجازه استفاده از سایر شرایط با شدت کمتر را نی  می داد،  ای  -1

  خاب نماید.را انتانجام آزمون در شرایط سخت تر می تواند تولید کننده . امچنی  دباش

به صورت از پی   ADDDاگر  .باید از پی  تحت شرایط محیطی  قرار گرفته و در ساختار عرضه شده برا  مشتر ، آزمون شوند نمونه اا  آزمون -9

 شود. پر شده با دارو باشد، نمونه اا  آزمون باید به امراه دارو یا دارونما  از پی  پر شده  در شرایط محیطی قرار گرفته و آزمون
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 اي  چرخهشرايط محیطی  7-9-1

 تغییرات دماییتاثیر برگرفته شده است که  IECمکانیکی -از استاندارد الکترونهایی حد ای  وضعیت محیطی 

. را تعیی  می کند و برامکن  اافی یکی و  مکانیکیاا   رابطیکپارچگی اج اء تحت تن ، بر  حد نهایی

استاندارد شرایط و دمااا مث  آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده می باشد. دما  اف ای  یافته کمتر در 

IEC   بعنوان دما  مناسب تر براADDD اا انتخاب شده اند . 

 

  (9-4-7و  1-4-7اندازه گیري هاي آئروسل )زيربندهاي  1-پ

انواع مختلفی از را می توان با استفاده از توزیع اندازه ذرات،  ،جرم اا  انتشار یافته و در صورت قابلیت کاربرد

. بصورت بسیار رایج مورد قبول واقع شده است که روش نمودارزیابی ، در مقاتت روش اا  شر  داده شده

 .می باشندذیصح  قانونی مراجع پذیرفته شده از اا معادل روش اا  ADDDتوسعه اا  بکار برده شده در 

بی  المللی یا  (ا اوپه کفارمادارونامه اا  )اینها می توانند معادل روش اا  آزمون شر  داده شده در 

و انتخاب روش ، موجود بوده شده از آنها باشند. امروزه تعداد  از فارماکوپه اا  فعال استفاده شده مشت  

 وجود دارد.  ،ااADDDفروش برا  براساس مح  مورد نظر مناسب  آزمون 

آئروس   عملکردفارماکوپه اا روش اا  آزمون و پارامتراا  به دست آمده ومحاسبات مورد نیاز برا  ارزیابی 

ADDD  را توضیح می داند. ای  استاندارد فقط به استفاده از روش اا  آزمون شر  داده شده اشاره می

 کند. محاسبات بر رو  داده اا  حاص ، بوسیله ای  استاندارد پوش  داده می شوند. 
و را تعیی  می کند  APIارزیابی آمار ، اساساً به جرم منتشر شده اشاره دارد. توجه کنید که روش اا  فارماکوپه  -يادآوري

 .نه جرم منتشر شده را

)آئرودینامی (  جرم منتشر شده و ،برا  دوز ADDDو توصیه شده برا  آزمون آزمایشگاای مدوّن روشها  

( در فارماکوپه اا  اروپا و آمریکا، وجود دارند )به کتابنامه اندازه دای ذراتاندازه گیر  توزیع اندازه ذره )

یا استنشاق کننده اا  پودر  ،حت فشارت یاستنشاقدوز دقی  برا   ،جمع آور  دوزت تجهی ارجوع شود(. 

 اند.مناسب  ،تعیی  نمودن دوز و جرم منتشر شدهبه منظور ویه اروپا و فارماگویه آمریکا( کخش  )فارما

مطاب   ADDDشرایط آزمون، بخصو  نر  جریان نی  باید مطاب  آنچه در فارماکوپه اا آمده تعیی  شود و 

اا با یا  ADDDبه کار گرفته شود. معلوم شده است که برا  بعضی از  1استفاده-دستورالعم  اا  حی 

جمع تجهی ات اجازه عملکرد متقاب  برا  باید اصح  شوند تا وسای  ای   ،چیده شدهبدون لوازم جانبی 

راا  آمده در فارماکوپه اا انتخاب ف گ ینه اا چند مرحله ا  که از  9ایمپکتور آبشار  داده شود. دوز، آور 

اا بدون ی   ADDDای  روش اا، برا  ارزیابی  ند.ا شده اند، برا  اندازه گیر  اا  اندازه ذره مناسب

فضاساز یا اتاق  نگهدار ، توسعه یافته اند. تعداد مراح  و موارد  که باید مورد استفاده قرار گیرد، تزم 

 آئروس  تعیی  شود و در ارزیابی ریس  مشخص گردد.  است براساس مشخصات توزیع اندازه

                                                 
1 - In-use 

2  - Casecade impactor 

در  Marple ،Andersow ،NCI تگاای برا  جداسازى پى در پى ذرات می باشد. انواع مختلفی از ای  وسیله برا  مثال نوعایمپکتور آبشار  دس

 دسترس می باشند.
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 باشد. روش اا  می تواند مورد تواف  ای  وسای  اضافه شده با ای  حال، ار جا که تزم باشد ارزیابی 

 استانداردیعنی )نگهدار   اتاق تشریح شده در استاندارد توسعه یافته ویژه ای  وسای  فضاساز و 

CAN/ CSA/ Z264.102)، وسیله قابلیت نمایها که ارزیابی ار ج ADDD  برا  لوازم جانبی مورد نیاز با

  مناسب می باشد. تزم باشد، بعد  استنشاق کنندهفعال ساز  در تأخیر 

تحت آزمون روش شناسی باید  ADDDبرا  سیست   ،در امه موارد برا  رسیدن به استاندارداا  مناسب

 .شودصحه گذار  

، برا  آزمون در حال استفاده توسعه یافته اند و احتمات نیاز به و منابعمدارک ای  روش اا  تشریح شده در 

مورد نیاز  ( برا  کاربرد آزمون شرایط حد نهایی،ییآب و اوامحفظه کنترل شده )مث  استفاده از تواف  

 . باشد

ار جا  ،ره(ذاندازه ی  تعیبرا   آبشار  به جا  ایمپکتور 1سنجی لی ر تفرق دیگر )مث  استفاده ازروش اا  

 قاب  استفاده استند.  ADDD، برا  اندازه گیر  اا  آئروس  صحه گذار  شده باشدکه 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Laser diffractometry 
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 پیوست ت

 (اطلاعاتی)

 (k)دو طرفه حدود رواداري فاکتورهاي 

 
 فاکتورهاي حدود رواداري دو طرفه – 7 –جدول ت
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 )ادامه(  7 –جدول ت
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 )ادامه(  7 –جدول ت
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 )ادامه(  7 –جدول ت
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 )ادامه(  7 –جدول ت
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 )ادامه(  7 –جدول ت
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  ثپیوست 

 )اطلاعاتی( 

 وسیله قابلیت نمايهذيرش براي ارزيابی ساير معیارهاي پ

 

 کلیات  7 –ث

امه مقادیر درگستره  pکه حداق  است  باشد 23%در آن اطمینان باید که آنچه  ،وسیله قابلیت نمایهال ام 

 مربوطه تعیی  شده است، قرار خوااند گرفت.  PTبرا   که قبح مشخصاتی

ای  ال ام را برآورده می کند، اما  9-2-6مار  در بند در حالی که معیار پذیرش براساس فاصله روادار  آ

. ای  بدان معنی است که باشد 23%عموما باتتر از خیلی محافظه کارانه نیست که احساس کنی  اطمینان 

 ریس  نقص به علت شان ، حتی اگر سیست  از نظر فنی قاب  قبول باشد، باتتر است.

  اگر است، ، و پذیرفت  آن  ،بت مقادیر در محدوده مشخصاتی  معیار دقی  تر بر پایه تخمی  زدن نس

و  pمی ان احتمال  ،nباشد. دومی  مورد بر اساس اندازه نمونه،  ، *p ثابت از پی  تعیی  شده، زاب رگتر 
 به تصویر کشیده شده است. 1-ثاست و در جدول  (23%)سطح اطمینان

 توجه شود: ،ه توزیع متقارن بتاب به شر  زیر ادامه می یابد.آزمون اختصاصی تر 

 1-ث

 
 که 

 
  ، با 

 دانده تابع گاما، برا  مثال: نشان

 9-ث
 

 :به وسیله رابطه زیر تخمی  زده می شود ،پ  از آن نسبت مقادیر زیر حد پایی  مشخص شده

 3-ث
 

 به وسیله رابطه زیر تخمی  زده می شود:بات و نسبت مقادیر بات  حد 

 2-ث
 

 :به وسیله رابطه زیر داده می شود می گیرند حدود قرارداخ  نسبت مقادیر  که در ر ای ، بناب

 3-ث
 

 

 اگر

 است.
   .نشان داده شده 1-در جدول ث *pقبول است. جدول مقادیر  مورد باشد، نتیجه آزمون 
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رم اف اراا  کامپیوتر  ناز طری  ای  موضوع  متقارن بتا باید استفاده شود.توزیع از  برا  محاسبه آزمون،

ی  فرمول تقریبی که از ، یدسترس عدم. در صورت ، در دسترس استرایج یا در بعضی از جداول آمار  رایج

و نی  به استاندارد  1223 1بیلی) استفاده نمودمی توان تمام اادا  امان نتیجه را بداد، برا  تقریبا بتواند 

ISO3951-2 .)رجوع شود 

 =n 39و  =p 233/9و  =p 23/9برا   9-2-6از بند  kروش ی شده در ای  پیوست با معرف *pمقایسه روش 

، یعنی نتایجی که منجر به پذیرش در فضا  ناحیه پذیرش آزمون اا اا  زیر شک در در زیر آمده است. 

عموماً ی  منطقه  *p روش .ده شده استادمتوسط نمونه و انحرا  معیار درصد اد  می شوند، نشان 

بدون به خطر افتادن را ای  شان  باتتر قبولی  فراا  می نماید و بنابر  k  را نسبت به روش ب رگتر پذیرش

 ایجاد می کند. ،وسیله قابلیت نمایهال امات آمار  در 
 

  

 اد   ±99%حدود  ،p،39  =n= 233/9 -ب اد   ±99%حدود  ،p،39  =n= 23/9 -الف

 راهنما:

X ( میانگی  نمونه% ) اد 

Y ) انحرا  استاندارد نمونه )% اد 

 kروش  1

 *pروش  9

 پذيرش نواحی  – 7-شکل ث

 

 

 

 

                                                 
1 -Baillie 
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 (35%سطح اطمینان )  p* × 711مقادير  -7 –ث جدول

 



 22 

 ادامه() 7 –جدول ث

 

 



 39 

 ادامه() 7 –جدول ث
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 ادامه() 7 –جدول ث

 

 



 39 

 )ادامه(  7 –ثجدول 
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 پیوست پ
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