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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

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

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  كميسيون فني تدوين استاندارد
  » و روشهاي آزمون الزاماتـ  يكبار مصرف صورت براي مصارف پزشكيهاي  ماسك« 

 )تجديد نظر اول(
  

  يا نمايندگي/سمت و  : رئيس
                           محمد سعيد، سعيدي

  )دكتراي مهندسي مكانيك(
 

 استاد دانشكده مهندسي مكانيك   -دانشگاه شريف

    :دبير
  فرجي، رحيم  

  )ليسانس شيمي كاربردي(
كارشناس گروه پژوهشي مهندسي  - پژوهشگاه استاندارد

 پزشكي 

  
    )اسامي به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء
 اميرحسين ،آقايي

  )   ليسانس صنايع(
  

 مدير عامل شركت صانع طب

  

 احمدزاده، بهاره

 ) ليسانس پرستاري(

                                                     

 البرز كرج صيفوق تخص بيمارستانپرستار سر

  ادريسي، شادي 
  )ليسانس زيست شناسي(
  

  پيرسا، سجاد         
  )فوق ليسانس شيمي تجزيه(
  

 داورزني، ساره                      

  )   ليسانس علوم تغذيه(
  

               غلامحسين دوست، رزق

  )مديريت ليسانس فوق(
  

  رهرومستقيم، مهسا
  )ليسانس مهندسي مكانيك(

  معاون مركز ملي تاييد صلاحيت ايران
  
  

  دانشگاه تربيت مدرس
  
  

 وهشي ميكروبيولوژيكارشناس گروه پژ -پژوهشگاه استاندارد 

  
  

كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسي  -پژوهشگاه استاندارد 
 پزشكي 

  
  

  مهندسي مكانيك كارشناس  -دانشگاه شريف
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 ، يونسضياپور

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  ضابطيان، محمد 
  )فوق ليسانس مهندسي مكانيك(
  

 مرجان ،عرفاني فر

  )فوق ديپلم كامپيوتر(
                                                 

  
 شركت امين كيفيت بصير

  
  

  مهندسي مكانيك ارشد كارشناس  -دانشگاه شريف
  
  

  كارشناس اداره كل نظارت بر اجراي استاندارد

  عادلي ميلاني، مهدي
     )مديريت صنعتي ليسانس(

                                           

  مدير عامل شركت امين كيفيت بصير 
 

  سوري ،كريمي
  )ليسانس شيمي(
  

  مهرپور، رامش
  )ليسانس صنايع(
  

  معينيان، سيد شهاب
  )      فوق ليسانس شيمي(

                                                     

رتمان ثبت سفارش شركت خدمات بازرسي بين المللي مدير دپا
  بخرد

  
  

  گروه پژوهشي ميكروبيولوژي -پژوهشگاه استاندارد 
  
  

كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسـي   -پژوهشگاه استاندارد 
 پزشكي 

  
  نوروز زاده، جمال

  )كارشناس مدارك پزشكي(
         كارشناس اداره كل تجهيزات پزشكي                         
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  فهرست مندرجات

  صفحه                                                                                              عنوان                         

  ب  استاندارد مؤسسة با آشنايي
  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
  ح  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد  1
  1  مراجع الزامي  2
  1  تعاريف، اصطلاحات  3
 4  طراحي 4

 4  مواد  5

 4  كليات   5-1

 4  مواد روكش 5-2

 4  صافي 5-3

 5  ساخت  6

 5  كليات 6-1

 5  ثابت بودن يا عدم حركت ماسك 6-2

  6  الزامات فيزيكي 7
 6  ابعاد 7-1

 6  هاي عملكردي مشخصه 7-2

   6  بندي ماسك ها بسته  8

 6  بندي چندتايي بسته 8-1

 6  بندي نهايي بسته 8-2

 13  گذاري نشانه  9

 13  )ها جعبه(بسته بندي چندتايي 9-1

 13  نشانه گذاري روي كارتن  9-2

  8  روشهاي اثبات انطباق )اطلاعاتي( پيوست الف
  10  روش تعيين كارايي پالايش باكتري ) الزامي( پيوست ب
  14  روش تعيين كارايي پالايش ذرات ) الزامي( پيوست پ
  16  ) قابليت تنفس(روش تعيين اختلاف فشار  ) الزامي( پيوست ت
  19 روش تعيين مقاومت در برابر سيال در ماسك صورت مقاوم در برابر سيال ) الزامي( پيوست ث
 28  روش تعيين مقاومت بندها و اتصالات آن ) الزامي( پيوست ج
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  گفتار  پيش
نخسـتين  » هاي آزمـون  ويژگي ها و روش -هاي يكبار مصرف صورت براي مصارف پزشكي ماسك « استاندارد

توسط موسسه استاندارد و اين استاندارد براساس پيشنهادهاي رسيده و بررسي . شد تدوين 1380بار در سال 
 تمينچهـل و هش ـ  و سيصـد در  و بار مورد تجديد نظـر قـرار گرفـت   اولين  كميسيون هاي مربوط برايتاييد 

اسـتاندارد بـه    اينـك ايـن   .تصـويب شـد   11/4/1391 مورخمهندسي پزشكي  كميته ملي استاندارد اجلاسيه
بهمـن   قانون اصلاح قوانين و مقـررات اسـتاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران مصـوب       3استناد بند يك ماده 

  .مي شود ايران منتشر بعنوان استاندارد ملي، 1371ماه
نگي با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع، علـوم و خـدمات،   براي حفظ همگامي و هماه

استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل 
بنـابراين  . اين استاندارد ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفـت 

  .ايران استفاده كرد ملي بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي
  .مي شود 1380سال  6138اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران شماره 

  :كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است يذخأم منبع و
  

AS 4381: 2002, Single-use face masks for use in health care- requirements and test methods 
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  هاي آزمون ويژگي ها و روش ـهاي يكبار مصرف صورت براي مصارف پزشكي  ماسك
 

  هدف و دامنه كاربرد  1
هاي عمل و ساير مراكز  ماسك هاي يكبار مصرفي است كه در اتاق الزاماتهدف از تدوين اين استاندارد، تعيين 

قرار  استفادهمورد  به منظور به حداقل رساندن انتقال آلودگي ميان كادر درماني و بيماران ، درمانياشتيبهد
  .گيردمي
  

كه ممكن است درجه بالايي از ريسك حفاظت تنفسي جهت جلوگيري از خطر  براي ماسك هايياين استاندارد 
سل و بيماري  درماسك هاي مورد استفاده  : به عنوان مثال. نداردانتقال عفونت از طريق هوا نياز باشد، كاربرد 

  1جراحي زيبايي

  . ساير روشهاي تعيين مطابقت با اين استاندارد در پيوست الف داده شده است -يادآوري

  مراجع الزامي   2
. ده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي  است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع دا

 . بدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود

درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد نظر 
ها ارجاع داده شده است، در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن . اين استاندارد ملي ايران نيست

  . همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است
  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

گيـري تصـادفي و چگـونگي اسـتفاده از      روشهاي نمونه، 1371سال  2305استاندارد ملي ايران شماره   2-1
  جداول اعداد تصادفي

2-2 AS/NZS ISO HB 18 Guidelines for third-party certification and accreditation 

2-3 AS/NZS ISO HB 18.28 Guide 28—General rules for a modified third-party certification 
system for products   
2-4 United States Pharmacopoeias (USP) 

  تعاريف اصطلاحات و 3
  :رود د اصطلاحات و تعاريف زير به كار ميدر اين استاندار

                                                 
1- TB and surgical plume   
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3-1   
 كارايي پالايش باكتري 

  1(BFE) 

  .مي باشد 2در هوا هاي معلق كارايي صافي ماسك به عنوان سدي در مقابل عبور باكتري 
3-2   

  )قابليت تنفس(ΔP) (اختلاف فشار  
  .گردد يگيري اختلاف فشار در دو طرف ماسك تعيين م هوا در ماسك با اندازه نفوذ

3-3   
 3پوشاندن صورت

آور از  قابليت ماسك براي پوشاندن نواحي بيني و دهان كاربر به طورمناسب كه در حين دم و بازدم مواد زيان
  .محيط اطراف ماسك وارد مجراي تنفسي نگردند

3-4  
  4مواد روكش

  ه ديگري را در منسوج نبافته اي كه لايه داخلي و خارجي ماسك را تشكيل مي دهد و صافي و هر لاي
  .بر مي گيرد

3-5  
  5صافي 

  .كند وسيله اي كه عبور ذرات معلق و باكتري ها را محدود مي
3-6  

  6 مقاومت در برابر نفوذ مايعات
  .قابليت محدود كردن عبور خون يا ساير مايعات بدن از لايه هاي خارجي ماسك به لايه هاي داخلي مي باشد

                                                 
1- Bacterial filtration efficiency  
2 - Aerosolized bacteria 
3- Facial fit 
4- Facing material 
5- Filter  
6- Fluid resistance 
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3-7  
  1سربند
ابت كردن ماسك به طور ايمن روي صورت كاربر در قسمت بالا و پشت سر قرار اي است كه جهت ث وسيله

  .گيرد مي
3-8  

  2اي كش هاي حلقه
  گيرد تا ماسك را به طور ايمن بر روي صورت و سر كاربر  ها قرار مي وسيله عاري از لاتكس كه دور گوش

  .قرار دهد
3-9  

  بسته بندي چند تايي
  بسته حاوي بيش از يك ماسك

3-10  
    3عه روي بينيقط

  .خم شدن بر روي بيني و گونه كاربر قرار گيرد پذير كه بتواند به آساني با نوار باريكي از مواد شكل
 3-11  

  4كارايي پالايش ذرات
  .مي باشد كارايي  ماسك به عنوان فيلتر حذف كننده ذرات

3-12  
  يكبار مصرف

  . نشانه گذاري شده و سپس بايد از بين برده شود طراحي، توليد، آزمون و ،وسيله اي كه براي يكبار استفاده
3-13  

  بسته بندي نهايي
  .بسته بندي كه حاوي يك يا چند بسته چند تايي مي باشد

                                                 
1- Headband 
2- Loops  
3- Nose piece 
4- Particle filtration efficiency 
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3-14  
   1زير ميكرون

  .باشد كمتر از يك ميكرونآنها اندازه  ي كه ذرات
3-15  

  2بند
ي ماسك قرار گرفته و دور ماسك ها دو نوار باريك كه به صورت عمودي يا افقي بر روي لبهوسايلي شامل 

كاربر بكار و سر شود و چهار قسمت نوار جهت شكل دادن و ثابت شدن ماسك بر روي صورت  كشيده مي
 .رود مي

3-16  
  واحد

  . يك عدد ماسك صورت

  طراحي   4
  اي بتواند بصورت فنجاني و كيسه تا ه باشدچين خورد به صورت بايدجراحي صورت  هاي ماسك

  .در آيد و يا بصورت قالبي باشد)  منقار اردكي(
  .يل ضد بخار باشداچشم و وسهاي هاي اضافي مانند نقاب  تواند داراي شكل هر طرحي مي

  مواد   5
  كليات    1- 5

آوري روي پوست و يا غشاهاي مخاطي داشته باشد و بايد طوري ساخته شود كه در  آثار زيان بايدنماسك 
  .دا و يا پاره نشودتكه و ج تكه مورد نظرهنگام مصرف 

  مواد روكش  2- 5
  .باشد بوي غيرعادياز ضايعات منسوجات نبوده و عاري از هرگونه  بايدمواد روكش 

  صافي  3- 5
 .باشد اي عاري از فيبر هاي شيشهبايد و  دوپروپيلن ساخته ش منسوجات نبافته مانند پليمواد از  بايدن صافي

   قطعه روي بيني  4- 5
ساخته ) پذير يا مواد مشابه ديگر مانند نوار باريكي از آلومينيم شكل(شكل پذيراز مواد  بايدقطعه روي بيني 

  .راحتي براي شكل گرفتن و چسبيدن بر روي بيني و گونه صورت كاربر خم گردده شود تا ب

                                                 
1- Submicron  
2- Ties  
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  دهي  رنگ عدم  5- 5
  . ذاردگبروي صورت كاربر باقي  يا فشار برو  دهي اثر رنگ نبايد ماسك ،در هنگام استفاده

  آثار مضر 6- 5
كه براي بيمار يا كاربر مضر است، از خود شناخته شده اي را  مواد سمي يا زيانبار بايدنماسك هنگام استفاده 

  . آزاد كند

  ساخت    6
  كليات  6-1

  .ماسك بايد داراي يك صافي بوده كه بين لايه هاي روكش محصور يا قالب شده باشد
  كثابت بودن يا عدم حركت ماس 6-2
  كليات  6-2-1

  .اي يا سربندها انجام گيرد هاي حلقه نصب و تثبيت ماسك بايد بوسيله بندها و كش
  بندها 6-2-2

طول هر بند از هر  ،كنندمي هاي افقي يا عمودي قرار گرفته و به صورت بند عمل  وسيله اتصال كه در طول لبه
هر دو بند . بايد تعداد بندها چهار عدد باشدميلي متر باشد و  300گوشه ماسك تا انتهاي بند بايد حداقل 

  .هاي مساوي با يكديگر باشند بالايي و پاييني بايد با هم داراي طول
  اي و سربندها هاي حلقه كش  6-2-3

  .از مواد قابل انعطاف باشند تا به طور مناسبي روي صورت قرار گيرندبهتر است اي و سربندها  هاي حلقه كش
   نيقطعه روي بي   6-2-4 

  .قطعه روي بيني بايد در داخل پوششي قرار گرفته و نبايد از ماسك خارج گردد
  صورتهاي  انواع ماسك   6-2-5

  :ماسك هاي صورت به دو گروه زير تقسيم بندي مي شوند
  .ماسك براي كاربردهاي عمومي - الف
  .ميكرونزيرماسك هاي با صافي  -ب

    .ماسك هاي مقاوم در برابر مايعات -پ 

 
  .را بيان مي كند ها مختلف كاربردهاي ماسك 1-دولج
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  مثال هايي از كاربردهاي ماسك -1جدول
 ماسك هاي صورت مقاوم در برابر مايعاتماسك هاي صورت ريز ميكرون ماسك صورت براي اهداف عمومي

كه كاربر در  پزشكي، در جايي براي اهداف عمومي
 معرض خطر پاشش مايعات بدن يا خون نباشد

  براي مواردي كه كاركنان 
  1پاششبهداشتي در معرض خطر 

  مايعات بدن يا خون نيستند و نياز
  هست ماسك با بازده فيلتراسيون 

 .زيرميكرون استفاده شود

  براي همه عمليات پزشكي يا در هر
  ناحيه اي كه كاركنان بهداشتي در معرض خطر

 پاشش مايعات بدن يا خون قرار دارند و نياز هست
فيلتراسيون  مقاوم در برابر مايعات با بازده ماسك

 .زيرميكرون استفاده شود

  فيزيكيالزامات   7
  ابعاد 7-1

به گونه اي به صورت بچسبد كه خطر  بايدماسك . ماسك بايد بيني و دهان كاربر را بطور مناسبي بپوشاند
  .عفونت را به حداقل برساند

  هاي عملكردي مشخصه  7-2
  كليات  7-2-1

هاي ماسك براي كاربردهاي عمومي، ماسك هاي با صافي زيرميكرون، ماسك هاي مقاوم در برابر  ويژگي
  .باشد ،مشخص شده 2- مايعات، بايد به طوري كه در جدول

  
 مشخصات عملكردي ماسك هاي صورت - 2جدول 

ماسك صورت براي مشخصات
كاربردهاي عمومي

  ماسك هاي 
  زيرميكرون

ماسك هاي صورت 
ابر مايعاتمقاوم در بر

 روش آزمون

  ) BFE(كارائي پالايش باكتريائي 
 )ميكرومتر 3) (بر حسب درصد(

 پيوست ب درصد 98حداقل  درصد 98حداقل  درصد 95حداقل 

  )بر حسب درصد(كارائي پالايش ذرات
)PFE ()1/ ميكرومتر( 

 پيوست پ درصد 98حداقل  درصد 98حداقل  نياز نيست

 پيوست ت 0/5حداكثر  0/5حداكثر  0/5حداكثر ΔP (mmH2O/cm2(اختلاف فشار 

  مقاومت در برابر نفوذ
  با خون مصنوعي 

  در فشار ) مقاومت در برابر مايعات(
kPa 16.0 * 

  هيچ گونه اثري از نياز نيست نياز نيست
  رسيدن خون به لايه 
  داخلي مواد مشاهده

  نگردد

 پيوست ث

  ميلي متر جيوه 120معادل *
علت خصوصيات صورت هر شخص اين الزامات عملكردي را به ماسك ممكن است . با ماسك هاي استفاده نشده اندازه گيري مي شوند يعملكرد اماتالز - يادآوري

در نظر  بايد، دستگاه هاي تنفسي طراحي شده براي استفاده در نصب وسايل بهداشتي نياز هست درجات اضافي از محافظت تنفسي ي كهبراي موارد .نكند ه برآورد
  .گرفته شود

                                                 
1- Splash  
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  استحكام و قابليت اتصال بندها  7-2-2
  گيرد، بندهاي آن بايد در برابر آويزان شدن  كه ماسك مطابق پيوست ج مورد آزمون قرار مي هنگامي 

  .مقاومت نمايد ،، جدا شدن از ماسك و يا پارگي ماسك بدون پارگي)  نيوتن8/11  معادل(كيلوگرم  2/1 وزنه 

  ي ماسك هابند بسته  8
  چندتاييبندي  بسته 8-1

يك ماسك باشد به طوري كه بتوان يك ماسك را به آساني بدون بيش از بايد شامل چندتايي  بندي بسته
بندي بايد به اندازه كافي محكم باشد تا بتواند تحمل نقل و  بسته. درگيري با ساير ماسك ها از جعبه بيرون آورد

      .را داشته باشد انتقال عادي و جابجايي و انبارش
  نهاييبندي  بسته 8-2

به اندازه كافي محكم  بايدهاي كارتني  بسته. ها بايد در داخل يك بسته بزرگتر قرار گيرند تعداد مناسبي از بسته
  .دند تحمل نقل و انتقال عادي و جابجايي و انبارش را داشته باشند تا بتواننباش

  گذاري نشانه  9
  )ها جعبه(بسته بندي چندتايي 9-1

هر بسته بايد حداقل با اطلاعات زير به زبان فارسي براي توليد داخل و به زبان مورد توافق براي صادرات 
  :گذاري شود نشانه

  ؛الف ـ نام يا نام تجاري و آدرس توليدكننده يا توزيع كننده
  ب ـ شماره بهر؛

  پ ـ شرح محتويات و تعداد؛
  ت شرح كالا براي مشخص كردن نوع ماسك؛

ذكر جملات توضيحي، مقاوم در برابر تركيدن، مانع در برابر مايعات يا معادل آن كه در فراهم آوردن عملكرد هاي  -يادآوري
  . دنباش دارا ست،امعادل در ماسك هاي صورت مقاوم در برابر مايعات نياز 

  تعداد در بسته؛ -ث
  .ج ـ ذكر عبارت ساخت ايران

  .چ فرض مي شودشماره بهر همان شماره ب -يادآوري

  نشانه گذاري روي كارتن  9-2
  :گذاري شود هر كارتن بايد حداقل با اطلاعات زير نشانه

  ؛) الف تا ث(1-9الف ـ موارد بند 
  .شرايط نگهداري توصيه شده توسط توليدكننده -ب
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(

   با اين استاندارد روشهاي اثبات انطباق

  
مـي توانـد توسـط توليدكننـده يـا      آنهـا  كه مطابقت با شرح مي دهد هايي را  مجموعه روشاين پيوست  1-الف

  :اظهار شود، اين روش ها شامل موارد زير مي باشنداين استاندارد  به منظور تطابق با عرضه كننده
  نمونه برداري آماري؛به وسيله ارزيابي  -الف
  گواهي محصول؛بكار گيري يكي از انواع  -ب
  ؛تامين كنندگانكيفيت بكارگيري قابليت پذيرش سيستم  با  تضمين، -پ
  .مشتريبراي كننده و قابل قبول تامين شده توسط توليدكننده يا يشنهاد پساير روشهاي  -ت
  نمونه برداري آماري 2-الف

ا بعـد از بازرسـي ي ـ   )محصولات( كيفيت بهرهاباره در  گيري تصميم توانايينمونه برداري آماري روشي است كه 
نمونـه بـرداري    طـرح  كه استزماني معتبر اجرايي روش  اين. را ميسر مي سازداين اقلام از فقط بخشي آزمون 

   :نمايدالزامات زير را برآورده براساس روش هاي آماري تعيين و 
 چـه محصـول  تاريخ. انتخاب شـود  چه شناخته شدهتاريخ با محصولبه طور تصادفي از جمعيت بايد نمونه  -الف
 ـ و  فرآينـد  ،زمـان  يـك  در يكسـان  شناخته شده كه محصول از موادتصديق نمايد  بايد مشـابه   يسيسـتم كنترل

  .ساخته شده است
 برايطرح نمونه برداري . تعريف شودمناسب كه يك طرح نمونه برداري ست انياز وضعيت متفاوت براي هر  -ب

توليـدات مشـابه   بـا   ديگـر يدكننـده  تول بـراي ست اممكن و ظرفيت مشخص محصول  قابليتبا توليدكننده  يك
  .باشدن مناسب

تامين كننده نيازمند آن هست يا  توليدكننده قابل فهم باشد آماري براي مشتريبراي اينكه طرح نمونه برداري 
مطابق با استاندارد  بايدنمونه برداري  طرحو استقرار نمونه برداري  .برآورده شده استشرايط كه اظهار نمايد 

  .انجام شود 2305ماره ملي ايران ش

  گواهي محصول 3-الف 
  اظهـار شـده   هـاي  در مورد انطباق با استاندارد توليدكننده  يهدف از گواهي محصول فراهم آوردن تضمين ادعا

  .مي باشد
  كامـل از محصـول    يهمچنـين آزمـون نـوع    و HB18/28معيارهاي توصيف شـده در   بايدگواهي محصول روش 

سـت توليدكننـده طـرح كيفيـت مـوثر در      انياز را برآورده نمايد  مميزي هاي بعدي مرتبط ونمونه برداري شده 
  .دنمايحفظ را كنترل محصول 

   .بكار گرفته مي شودبا الزامات استاندارد  محصول مطابقت كامل ردنمشخص كبه منظور گواهي محصول  روش
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  تامين كنندهكيفيت  نظام 4-الف
شـده بـراي نظـام كيفيـت      مميزي سيستم مديريت كيفيت يك تواند ب كننده تامينجائي كه توليدكننده يا در 

ايـن حالـت مـي توانـد      را بـه اثبـات برسـاند در    بـين المللـي   ياملي  استانداردمطابق با الزامات  تامين كنندگان
ت الزاما .برآورده مي شونداطميناني ايجاد كند كه الزامات مشخص شده مطابق با الزامات استاندارد هاي مربوطه 

شامل كيفيت يا بازرسي و طرح آزمون  بايدد و باشنتوافق مورد كننده  تامينبين مشتري و بايد تضمين كيفيت 
  .محصول باشد انطباقجهت تضمين 

و  9001شـماره    ايـزو  -هـاي ملـي ايـران     استقرار سيستم مديريت كيفيت در اسـتاندارد  مرتبط براي اطلاعات
  .است آمده 9004
  ارزيابيساير روشهاي  5-الف

طريق ارزيـابي  نامناسب باشند، تعيين مطابقت با الزامات اين استاندارد ممكن است از  بالا ذكر شدهاگر روشهاي 
  .شود انجام توليدكننده توسط محصولگارانتي  بر ضميمه شده نتايج آزمون

 تمـام   ق بـا مطـاب ت محصـولا تـامين   مسئوليتيا ترتيب آزمون، ) AQLS(صرف نظر از سطح كيفيت قابل قبول 
  .است كننده تامينيا  با توليدكنندهمطابق الزامات استاندارد 

  ) AQLS(ح كيفيت قابل قبول وسط 6-الف
تعـداد كـافي از   بايـد  . شـود  گرفتـه  به كار مي تواند AQL 0/4مطابقت با اين استاندارد،  جهت به منظور آزمون

براي رسيدن به اين  انتخاب و به طور تصادفيرت ماسك هاي صواز نمونه هاي آزمون براي هر نوع، طرح يا بهر 
AQL دنآزمون شو.  
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  پيوست ب

  ) يالزام (

  روش تعيين كارايي پالايش باكتري
  آزمون هدف  1-ب

  .نمايد مي هاي صورت را مشخص اين پيوست روش تعيين كارايي پالايش باكتري توسط ماسك
  اصول  2-ب

پمپاژ شده و  1مورد نظر در دبي و فشار معين به داخل يك نبولايزر غلظت مشخصي از كشت موجود زنده
، به محيطهاي كشت آگار  نمونه بردار ذراتبه وسيله آئروسل تشكيل شده . شود قطرات آئروسل تشكيل مي

هاي تشكيل  شود سپس تعداد كولني ساعت داخل انكوباتور با دماي مشخص گذاشته مي 48 هدايت و به مدت 
  .گردد شمارش مي ها باكتريقطره حاوي ر شده توسط ه

  دستگاه و مواد  3-ب
  .باشند دستگاه و مواد زير مورد نياز مي

درصد رقيق شده  5/1 مايع پپتون تا غلظت به وسيله  كه استافيلوكوكوس آئروسساعت  24 يك كشت - الف
  . است
با )  باكتري يا ويروس( آزمونمايع به طور كامل از شيشه ساخته شده است :  نبولايزر براي توليد آئروسل -ب

به منظور دستيابي به ميزان مناسب مايع آزمون و دبي . شود نبولايزر پمپاژ مي موييندبي معين به داخل لوله 
يابد فشار هوا به نبولايزر اعمال شده و هوا از انتهاي لوله  جريان بر حسب نياز افزايش يا كاهش ميحجمي 

شود اين  هاي كوچكي از سوسپانسيون آزمون مي زياد هوا موجب بوجود آمدن قطرهسرعت . كند موئينه عبور مي
آوري  شوند سپس هواي خروجي از ماسك جمع عبور داده مي) ، صافي هوا ماسك صورت(قطرت از صافي آزمون 

  .شوند تعيين مي ،اند هايي كه از صافي عبور كرده شده و تعداد قطره
  .اتوماتيك كولنيشگر شمار - پ
  .اي ذرات زنده بردار شش مرحله نمونه -ت

  .  نشان داده شده است 1-يك نمونه بردار در شكل ب -يادآوري

  .كازئين سوبين حاوي محيط كشتشش پليت آگار   -ث
  .درجه سلسيوس) 37±2(آون با حفظ دما در دماي -ج
  .پليت هاي كنترل آزمون -چ

 . نشان داده شده است 2-اي از دستگاه در شكل ب نمونه

    

                                                 
1- Nebulizer  
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  آماده سازي نمونه 4- ب
  درجه سلسيوس و رطوبت نسبي) 21±5(در دماي  ساعت 4حداقل به مدت هر نمونه ماسك آزمون را 

  .درصد قرار دهيد) 5±85(
  كار روش 5-ب

  :روش بايد به صورت زير باشد
ساعت كشت شده است در دبي و فشار معين به نبولايزر پمپاژ كنيد به  24 سوسپانسيوني را كه به مدت  - الف

دقيقه  برليتر  )28 ±5/0(حجمي  ميكرون تشكيل و با دبي 3 نحوي كه قطرات آئروسل با حداكثر ميانگين قطر
  .دناز دستگاه عبور كن

  .ماسك آزمون را مستقيماً و در جريان آئروسل قرار دهيد -ب
ليتر  ) 28 ±5/0(آئروسل از ماسك عبور كرد، ذرات آئروسل عبوري از ماسك را با دبي  پس از اينكه ذرات -پ

اي ذرات زنده عبور دهيد در اين نمونه بردار قطرات آئروسل بر  مرحله 6بردار  دقيقه از نمونه 2در دقيقه به مدت 
  .نمايند شان به شش پليت آگار برخورد مي اساس اندازه

  .درجه سلسيوس قرار دهيد) 37±2(ساعت در آون با دماي  48 مدت هاي آگار را به  پليت -ت
  .، شمارش نماييد هاي متشكله از هر باكتري را با شمارنده اتوماتيك كولني ، كلني پس از حرارت دادن -ث
تكرار ) اند كه بدون ماسك در مسير جريان هوا قرار داده شده(هاي شاهد  تا ث را در مورد پليتالف مراحل  -ج
  .اييدنم

جحمي هاي شاهد در دبي  هاي تشكيل شده ظرف يك دقيقه در پليت براي اينكه آزمون معتبر باشد ميانگين كلني - يادآوري
  .باشد 2700 تا  1700ليتر بر دقيقه بايد بين  ) 28 5/0±(

  :آيد از معادله زير بدست مي(BFE) درصد كارايي پالايش باكتري :  محاسبه 6 -ب
  

  
   گزارش  7 -ب

  :گزارش شامل موارد زير مي باشد
  .درصد كارايي پالايش باكتري در ماسك صورت  - الف
  .نوع ماسك آزمون شده -ب
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  پيوست پ

  ) الزامي(

  روش تعيين كارايي پالايش ذرات
  

  هدف 1-پ
  .نمايد هاي صورت را مشخص مي اين پيوست روش تعيين كارايي پالايش ذرات به وسيله ماسك

  اصول  2-پ
ذرات لاتكس پلي استايرن با نبولايزر پمپاژ شده، خشكيده شده و از ميان نمونه هاي آزمون با دبي مشخص 

ذرات عبور داده شده از ميان نمونه هاي آزمون با استفاده از يك شمارنده ذرات . شده عبور داده مي شوند
  .شمرده مي شوند

  واكنشگرها  3-پ
  . استفاده كنيد) USP(راي رقيق كردن طبق فارماكوپه آمريكا آب استريل و عاري از ذرات ب

  دستگاه و مواد 4-پ
  :دستگاه ها و مواد زير مورد نياز مي باشند

  .دستگاه مولد ذرات تك توزيعي - الف
  . ميكروندرصد  2/0پالايش شده با  ، با هواي ورودي ذراتليزري شمارشگر  -ب
  .ميكرون) 105/0 ±005/0( لاتكس پلي استايرن داراي ذرات با قطر -پ
  .اي كاليبره سنج تمام شيشه دبي -ت
  .نگهدارنده نمونه -ث
  .نمونه ماسك -ج
     روش كار  5-پ

  :هاي زير بايد انجام شود روش
قسمتي از لاتكس پلي استايرن را به آب استريل و عاري از ذرات براي كشت منتقل نماييد و براي انتقال  - الف

  .دبه نبولايزر آماده كني
  .ماسك را در نگهدارنده نمونه قرار دهيد -ب
مخلوط كردن مواد خروجي دستگاه مولد ذرات با هواي استريل خشك صاف شده و عبور دادن مخلوط از  -پ

 سنج دبيمتر مكعب در دقيقه كه توسط  028/0 نگهدارنده نمونه به شمارشگر ليزري ذرات با دبي جريان 
  .شود اي تعيين مي شيشه

  .اي با ماسك گرفته و شمارش كنيد ثانيه 60 هواي  نمونه -ت
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  .انجام دهيد)  بدون وجود ماسك پزشكي در نگهدارنده نمونه(اي به عنوان شاهد  ثانيه 60 نمونه مشابه  -ث
  محاسبات  6-پ

PFE بايد با استفاده از معادله زير محاسبه شود:  

 
  

  :كه در آن
PFE   ؛برحسب درصدكارايي پالايش ذرات   

 C ؛در مسير جريان شمارش ذرات بدون نمونه آزمايشي  
 T در مسير جريان شمارش ذرات با نمونه آزمايشي.  
   گزارش  7 -پ

  :گزارش شامل موارد زير مي باشد
  .در ماسك صورت ذراتدرصد كارايي پالايش   - الف
  نوع ماسك آزمون شده، -ب
  .اين استاندارد پيوست پ طبق ، به عنوان مثال آزموناستاندارد مورد روش  -ج
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  پيوست ت

  ) الزامي(

  ) قابليت تنفس(روش تعيين اختلاف فشار  
  هدف 1-ت

  .نمايد هاي صورت را مشخص مي ماسك)  قابليت تنفس(اين پيوست روش تعيين اختلاف فشار  
  اصول  2-ت

،  تر مربع از نمونه مورد آزمونم ماسك بر حسب ميلي متر آب در هر سانتي)  قابليت تنفس() ΔP(اختلاف فشار
كه در معرض جريان  هنگامي ،گيري اختلاف فشار هوا در طرفين صافي شود و عبارتست از اندازه گيري مي اندازه

  .داده مي شوند ارهوا با دبي حجمي معين قر
  دستگاه ها   3-ت

  :باشند دستگاه هاي زير مورد نياز مي
همچنين لازم است از شير سوزني براي . ا در دستگاه كاربرد داردپمپ خلاء، براي برقراري جريان هو - الف

  .تنظيم دبي جريان استفاده شود
  ليتر جريان هوا در دقيقه همراه با شيلنگ رابط و اتصال مربوطه 100 دبي سنج با حداكثر ظرفيت -ب
  ). مراجعه كنيد 1 -به شكل ت(

  .)مراجعه كنيد 1-به شكل ت(تر آب است هاي آن بر حسب ده ميلي م مانومتري كه فواصل درجه  -پ
متر و چارچوب ماسك كه براي ارتباط با مانومتر  جهت پيوستن به گيج  سانتي 5/2نگهدارنده ماسك با قطر  -ت

  .طراحي شده باشد )مراجعه كنيد 1-به شكل ت(اختلاف فشار  
  .ماسك آزمون -ث
  آماده سازي نمونه ها 4 -ت

 درصد به مدت) 85 ± 5( درجه سلسيوس با رطوبت نسبي ) 21±5/0( ر دماي هريك از نمونه هاي آزمون را د
  .  ساعت قرار دهيد 4 حداقل

  روش كار   5-ت
  : روش آزمون به شرح زير است

  . مانومتر و لوله متصل نماييد ،به دبي سنج 1-دستگاه را طبق شكل ت  - الف
كند طوري انتخاب  ماسك را بهم متصل مي طول لوله پلاستيكي يا لاستيكي كه دبي سنج و نگهدارنده  -ب

  . كنيد كه گذاشتن و برداشتن ماسك آسان انجام شود
    .باشد متر كافي مي سانتي75 طول تقريبي 

  .مانومتر را به بالاي نگهدارنده و چارچوب ماسك وصل نماييد  -پ
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فشارسنج )  اتصالات( يها ههاي رابط قابل انعطاف به لول نگهدارنده ماسك را توسط لوله 1- مطابق شكل ت -ت
  .وصل نماييد

توان نگهدارنده ماسك را با كم  با استفاده از شير كنترل دستي واقع در سمت چپ نگهدارنده ماسك مي -ث
  .كردن فشار بر روي آن از چارچوب ماسك جدا كرد

رو به پايين ماسك را جاگذاري كرده و در سمت نگهدارنده ماسك محكم نماييد بطوريكه شيارهاي ماسك  -ج
  .باشند و ماسك در امتداد جريان هوا قرار گيرد

باشد، قرار دهيد و  قسمت راست نگهدارنده را داخل شكاف ماسك كه در قسمت چپ چارچوب ماسك مي  -چ
  .اطمينان حاصل نماييد كه اتصال كامل بين ماسك و هر دو نيمه نگهدارنده ماسك بوجود آمده باشد

خل چارچوب ماسك بگذاريد و با فشار دست دو نيمه چارچوب ماسك را روي هم نگهدارنده ماسك را دا -ح
  .قرار دهيد

بندي  نگهدارنده ماسك را تا حد امكان محكم نماييد تا از آبو   ، شير كنترل به منظور جلوگيري از نشتي -خ
  .كامل اطراف ماسك اطمينان حاصل شود

  و با روشن كردن پمپ خلاء جريان هوايي معادلمقياس مدرج فشار سنج را روي صفر تنظيم كنيد  -د
  .ليتر بر دقيقه را برقرار نماييد 8
  .مقاومت ماسك را توسط فشارسنج بر حسب ميلي متر آب بخوانيد -ذ
  .مراحل ث تا  ذ را در چهار قسمت ديگر ماسك تكرار كنيد -ر

) بر اساس نتايج پنج بار آزمون متوسط مقاومت ماسك    .را تعيين كنيد(
   محاسبات 6-ت

  :اختلاف فشار را بايد با استفاده از معادله زير محاسبه نمود
  

  :كه در آن
 = ΔP؛متر مربع ماسك مورد آزمون اختلاف فشار  در هر سانتي  
  . ، بر اساس آزمون پنج مساحت مختلف از نمونه ميانگين مقاومت ماسك بر حسب ميلي متر آب = 

  گزارش    7-ت
  :اشدشامل مراحل زير مي ب

  ؛ماسك صورت(ΔP) اختلاف فشار   - الف
  .نوع ماسك آزمون شده -ب
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  تجهيزات آزمون براي تعيين مقاومت ماسك جراحي 1-شكل ث
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  پيوست ث

  ) الزامي(

  مقاوم در برابر سيال ماسك صورتمقاومت در برابر سيال در  روش تعيين
  آزمون هدف 1-ث

  .نمايد هاي پزشكي مشخص مي را در ماسكبر سيال تعيين مقاومت در برااين پيوست روش 
  اصول  2-ث

 سـازي  ، شـبيه از خـون مصـنوعي  حجم مشخصي . قرار دهيد ،نمونه را در دستگاهي كه از پشت قابل ديدن باشد
 ،يا ساير مايعـات  سازي فوران خون شبيهجهت فشار هوا  كننده با شير كنترلمشخص شدت  درتوزيع با  وشده 

سرعت و حجم انتخاب شده مطابق با جهش فشـار خـون   . شود روي ماسك صورت پاشيده مي با سرعت معين بر
  .مي باشد تعريف شده 1مشخص از طريق اندازه روزنه

  .كليوپاسكال ارزيابي مي شوند 0/16ماسك هاي صورت با شدت مطابق با خون انسان در فشار 
نتايج به . د ماسك صورت يك نقص مي باشدهر گونه شواهدي را در رابطه با نفوذ خون مصنوعي در جهت دي

  .   صورت قبول يا مردود گزارش مي شوند
  دستگاه و مواد 3-ث
  خون مصنوعي 1-ث
  كليات 1-3-ث

 .خون مصنوعي بايد به صورت زير تهيه شود. اگر خون طبيعي يافت نشود

  دستگاه 2- 1-3-ث
  )pH = 0/7±5/0ليتر، با  1(ا كيفيت آب تقطير شده ب) HPLC(كروماتوگرافي مايع با كارائي بالا  - الف

  :تركيبات زير مورد نياز مي باشندمواد 
  .گرم 0/25عامل تغليظ كننده  -ب
  .گرم 0/10رنگ قرمز، حاوي رنگ كننده و سورفاكتانت،  -پ
  آماده سازي 3- 1-3-ث

  :فرآيند زير بايد انجام شود
دماي اتاق رسيدن به شانيد و بگذاريد تا دقيقه بجو 5، آب مقطر را به مدت زيستيجهت كاهش آلودگي  - الف

درجه سلسيوس بعد از جوشاندن اندازه ) 20±1(مقدار آب مقطر را در دماي . قبل از مخلوط كردن سرد شود

                                                 
1- Orifice size  
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دقيقه در دماي اتاق با استفاده از يك  45عامل تغليظ كننده را به آب مقطر اضافه كنيد و به مدت . گيري كنيد
    .ساعت مخلوط كنيد 1رنگ قرمز را اضافه كرده و به مدت . دهمزن مغناطيسي به هم بزني

  .به همين علت لباس محافظ، شامل عينك ايمني بپوشيد. رنگ قرمز، پوست، لباس و محيط كار را لكه دار خواهد كرد -هشدار

 ASTM D1331كشش سطحي تصحيح شده محلول را با استفاده از روش شرح داده شده در استاندارد  -ب
  .نيوتن بر متر مي باشد) 042/0  ± 002/0(مقدار مورد انتظار كشش سطحي . كنيد تعيين

  .باشد ،از خون مصنوعي استفاده نكنيد مگر اينكه در گستره كشش سطحي مشخص شده -1يادآوري

مناسب به  خون مصنوعي كه الزامات اين استاندارد را برآورده مي كند، آماده كنيد كه داراي مقدار كمي از رنگ -2يادآوري
و تغليظ كننده مناسب به عنوان مثال آكرسيول ) 8BLرنگ قرمز مورفاست( NO28160 CI،081عنوان مثال رنگ قرمز 

  .مي باشد G 110) امولسيون كننده آكريل مانند(

. شودمقدار سورفاكتانت در رنگ قرمز به طور مشخص مي تواند باعث تغيير كشش سطحي از يك بهر به بهر ديگر ب -3يادآوري
اگر كشش سطحي تصحيح . خون مصنوعي آماده شده با آن بهر را از بين ببريد. اگر كشش سطحي تصحيح شده خيلي زياد است

 90ليتر ايزوپروپانل  1گرم از رنگ قرمز با  25مقدار سورفاكتانت اضافي را از رنگ قرمز با مخلوط كردن . شده خيلي پائين است
محلول رنگ الكلي خالص را به . و از بين ببريد يا براي تقطير نگهداريد. را آهسته خالي كنيددرصد از الكل  80. درصد برداريد

زمانيكه . ظرف تبخير منتقل كنيد و به صورت لايه نازك پخش كنيد و با كاغذ صافي جهت تبخير كامل و باقيمانده الكل بپوشانيد
  .خشك شد، رنگ قرمز آماده براي استفاده مي باشد

ساعت برداريد و  24به مدت  1جايگاه نمونهمقدار سورفاكتانت اضافي را از خون مصنوعي با قرار دادن مخلوط در  -4يادآوري
  .درصد از بالاي مخلوط را سرريز نمائيد 10سپس با دقت 

  .خون مصنوعي را در يك ظرف شيشه اي تميز در دماي اتاق نگهداريد -پ

اگر محلول اشكال رسوبي ژل مانند داشته . آن از انتشار آن جلوگيري مي كند تكان دادن خون مصنوعي قبل از مصرف -يادآوري
 .باشد، محلول را از بين ببريد

  ايزوپروپانل 2-3-ث
  .گريد آزمايشگاهي، براي تميز كردن دهانه آزمون دايره اي شكل

  دستگاه و مواد 4-ث
  :دستگاه و مواد زير بايد مورد استفاده قرار گيرند

ون، شامل وسيله نگهدارنده نمونه، مخزن مايع، دستگاه كنترل فشار هوا، كنترل كننده دريچه دستگاه آزم - الف
يا لوله با قطر كوچك در مقدار كنترل شده  2جهت توزيع حجم مشخص از خون مصنوعي از طريق يك كانولا

ابعاد . استداده شده  1-شكل دستگاه آزمون در شكل ث. در زمان مشخص و يك كليد كنترل دريچه مي باشد
نشان داده شده  3- شكل كلي دستگاه آزمون در شكل ث. داده شده است 2-وسيله نگهدارنده نمونه در شكل ث

                                                 
1- Settle  
2- Cannula  
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ساير مشخصات وسيله نگهدارنده شامل موارد زير . داده شده است 1-دستگاه آزمون در جدول ثاجزاي . است
  :مي باشد

  .اين ارتفاع مطابق با ارتفاع مخزن مايع مي باشد. تر باشدميلي م 420ارتفاع كانولا در دريچه پنوماتيك بايد  - 1
وسيله نگهدارنده نمونه مورد استفاده جهت نگهداري نمونه بايد محدب باشد و تنها فشار كافي جهت كشش  - 2

ميلي متري نوك كانولا در ديچه قرار دارد، بكار  305آرام نمونه در حاليكه نگهدارنده نمونه به طور محكم در 
گيره ها دور از . وسيله نگهدارنده نمونه ممكن است گيره هاي فلزي جهت نگهداشتن نمونه استفاده شود. بريد

  .ناحيه هدف قرار داده مي شوند تا به نمونه آسيبي نرسانند

شامل ميز آلومينيمي كه به جعبـه پلاسـتيكي قابـل حمـل      2-وسيله نگهدارنده نمونه نشان داده شده در شكل ث -يادآوري
پشـت جعبـه جهـت    . ميز مجهز به گيره هاي حلقوي عمودي جهت حفظ دريچه پنوماتيـك مـي باشـد   . مي باشد ،شده نصب

اي جهت قرار دادن وسيله نصب شده محدب به در بيروني بـا   جلوي جعبه داراي يك برش خمره. دسترسي به دريچه باز است
در با نوارهاي مغناطيسـي بـالاي جعبـه و    . قرار داده مي شود و نمونه بين ديوار جعبه و درشده قراردادن نمونه در محل بسته 

سوراخي در طول مركز وسيله نصب نمونه محدب وجود دارد و اجازه مي دهد اپراتور به طـور چشـمي   . بسته مي شود ،درخود 
اخته شـده كـه   طوري س ـ ميز آلومينيوميقسمت فوقاني . را مشاهده كند صورت هرگونه نفوذ مايع به لايه داخلي نمونه ماسك

  داخـل بشـر يـا سـاير ظـروف      ،اجازه مي دهد مايع آزمون جهت خشك شدن از طريق سـوراخي در كمتـرين قسـمت از ميـز    
  .جمع آوري مناسب منتقل شود

  .كيلو پاسكال) 700±25(منبع فشار هوا با قابليت فراهم آوردن هوا در فشار  -ب
  .ميلي متر 1/0ري مايع با دقت استوانه مدرج كاليبره شده و مدرج براي اندازه گي -پ
  .ميلي ليتري يا بزرگتر جهت جمع آوري خون مصنوعي از دستگاه آزمون 500بشر  -ت
  .ثبت كننده دماي رطوبت جهت پايش شرايط محيط حين آزمون -ث
  .دماي كنترل شده و اتاق يا فضاي رطوبت با قابليت دسترسي و حفظ شرايط دما و رطوبت مشخص شده -ج
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  راهنما

  تنظيم كننده هوا/ صافي  1
  سانتي متر 193كيلو پاسكال خط هوا جهت كنترل  O.D ،1034ميلي متر  ID ،7/12ميلي متر  6/ 35  2
  )سانتي متر 300ميلي متر پلاستيك  35/6(خطوط هوا    3
  .كليد -سيم از كنترل كننده تا پدال دريچه فعال  4
  .يچهردر د) سانتي متر 150ستيك ميلي متر پلا 35/6(هوا  - خط  5
  .در ديچه) سانتي متر 94ميلي متر پلاستيك،  35/6(مايع  1مخزن  6
  ).ميلي متر پلاستيك 35/6سانتي متر،  69متصل شده با (گيج فشار منبع  7
  .با كانولا سانتي متر مرتفع شده 42سانتي متر بالاي تجهيز ،  15دريچه نصب شده در بست هاي حلقوي قرار داده شده،   8
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1- Feed  
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  دستگاه آزمون  1-شكل ث

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  وسيله نگهدارنده نمونه -2-شكل ث

  

  
  شكل دستگاه آزمون 3-شكل ث
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  فهرست قسمت هاي دستگاه آزمون 1-جدول ث
 توصيف مقدار

ارزيابي شده در مقاومت  يصافي هوا/ كيسه حمل بار، تنظيم كننده 1
 و دو كانكتور خارجي ل با يك كانكتور داخليكيلو پاسكا 700

 1-در شكل ث 5لوله خرطومي ورودي هوا مورد  1

 مخزن سيال و پوششكش  خط 1

 موضع مخزن 1

 مخزن مايع 1

 كيلو پاسكال 105ارزيابي شده در فشار . گيج فشار، كاليبره شده  1

 لوله عميق، براي مخزن داخلي 1

1سيالخط تغذيه  1

1 EFD 1500ل مد XL  ميلي متر  430يا دريچه كنترل كننده معادل
  بالاي ميز روئي كه مخزن قرار داده 

 .شده، نصب شده است

1 EFD  مدلD725 دريچه توزيع مايع بادي 

 كليد فعال كننده پائي يا بادي 1

  ميلي متر با قطر داخلي  7/12، كانولاي نوع 18گيج  10
 2ميلي متر 85/0

 ه نمونهوسيله نگهدارند 1

  براي افزايش دقت فشار در اندازه گيري هاي كوچك گيج فشار تهيه شده با مخزن  1
  .بهتر است با گيج بزرگتر جاي گزين شود EFDبا واحد 

  در انجام آزمون نياز هست، توصيه مي شود كالاي 1در حاليكه يك ضربه آهسته 2
  .دتهيه شده جاي گزين در سمت ديگر بسته شده يا از بين برو 

  
  نمونه آزمون 5-ث

اگر در طراحي ماسك، مواد مختلف يا ضخامت هاي . از ماسك صورت كامل به عنوان نمونه آزمون استفاده كنيد
  .مواد در محل هاي مختلف، مشخص شده اند، هر ناحيه از ماسك را به طور جداگانه آزمون كنيد

ه مواد پايه هست، ادعا شده، اين ناحيه از اگر در طراحي ماسك، شكاف هائي جهت محافظت مشابه به طوري ك
  .ماسك را به طور جداگانه آزمون كنيد

نمونه هاي اضافي بايد جهت بررسي چشمي نفوذ مايع مورد . نمونه آزمون بايد براي آزمون كردن استفاده شود
  ).الف مراجعه كنيد 8-3به پاراگراف (استفاده قرار گيرند 

  شرايط نمونه آزمون -ث

                                                 
1- Tip  
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  درصد حداقل به ) 85±5(درجه سلسيوس و رطوبت ) 21±5(آزمون را در معرض دماي  نمونه هاي
دقيقه بعد از اتاقك آماده سازي  1نمونه ها را . ساعت در اتاقك فضاي كنترل دما و رطوبت قرار دهيد 4مدت 

  .آزمون كنيد
  آماده سازي و تميز كردن دستگاه 7-ث

  :روش زير بايد انجام شود
  .قطر تميز را در جلوي دريچه كنترل پنوماتيكي نصب كنيدكانولاي با  - الف
  ).ليتر 1تقريباً (مخزن را با خون مصنوعي تميز پر كنيد  -ب
  
   = 106 ×0081/2( V( P 0. 5                                                                                           )1(7-ث 

  
  :كه در آن

P   برحسب كيلو پاسكال، وفشار خون  
V  شدت جريان برحسب ميلي متر برثانيه.  
  

  v3620 =T/                                                                                                            )2( 7-ث
  

  :كه در آن
T  ميلي ليتر در ثانيه مي باشد 2زمان انتقال.  

محاسبه شدت جريان و زمان انتقال براي خون مصنوعي در اين روش آزمـون برپايـه معادلـه برنـولي كـه      معادلات  -يادآوري
  :شرايط جريان سيال در دو يا نقاط بيشتر در امتداد خط جريان مي باشد، توصيف مي كند

                                                                     )3( 7-ث
  

ارتفاع مربـوط روي سـطح صـاف تعريـف      z2و  z1شدت هاي جريان،  v2و  v1شار دو جريان سيال، ف P2و  P1كه 
  .اختلاف فشار مي باشد hLثابت مي باشد و  gمي باشند، ها سيال  چگالي δ2و  δ1. شده مي باشد

خـون  در تعريف احتمال پاشش خون چندين فرضيه ايجاد شده است و در معادله برنولي ثبت شده، اگر جريـان  
را ناديـده   v1و عبـارت  ) 2جايگاه (جريان مجرا در مقايسه با  به آرامي فرض شود،) 1جايگاه (از رگ هاي خوني 

  بـه عبـارت ديگـر چـون ارتفـاع ظـرف خـون و جريـان خروجـي يكسـان           . گرفته و صـفر در نظـر گرفتـه شـود    
مي تواند ناديده گرفتـه شـود زيـرا    ايي فت گرما. مي توانند ناديده گرفته شوند) z2و  z1(مي باشند عبارت ارتفاع 

  .سمت و سمت ديگر ظرف خون مي باشديك آن فرصت خيلي كمي براي اتلاف اصطكاك بين 
اين حقيقت در فرضيات بالا اعمال مي شود، معادله برنـولي را بـه   . فشار در سيال عاري از جريان صفر مي باشد

  .صورت زير كاهش دهيد



26 

  

  
  :حاسبه شدت مورد استفاده قرار گيردممعادله زير مي تواند براي 

  
  :مي تواند با معادله زير تعيين شود KAبه اين منظور در اين آزمون، ثابت 

  
  .شدت جريان را محاسبه كنيد ،با استفاده از ثابت گرانشي و دانسيته هاي جريان خون

v مورد استفاده ميلي متر برثانيه و فشار شكه واحد P  مي باشدكه واحد آن كيلوپاسكال.  
  .محاسبه شود) 5( 7زمان انتقال مي تواند با استفاده از شدت محاسبه شده در معادله ث 

نشـان داده شـده   ) 7( 7-و حجم خون مصنوعي كه در عبور همه اندازه ها از كانولا به طوري كـه در معادلـه ث  
  .است نياز هست

  
  :كه در آن

V  حجم خون مصنوعي وd ميلـي   84/0ميلي ليتر خون مصنوعي و كانولاي بـا قطـر    2در . قطر كانولا مي باشد
  .   متر معادله زير مناسب مي باشد

                                                     t = 3620 /V   
V  مي باشد) ميلي متر برثانيه(برحسب.  
  .پاسكال ارزيابي شود كيلو 16به منظور اين روش آزمون با نمونه در شدت جريان مطابق با فشار خون  -ت
  .ميلي ليتر زمان دريچه انتخاب شده برسد 2فشار مخزن به گونه اي تنظيم كنيد كه به جريان  -ث
ميلي متر توسط هـدايت آزمايشـي بـه داخـل يـك سـيلندر مـدرج         2مقدار خون مصنوعي منتقل شده در  -ج

  .تصديق كنيد
بيشتر بدون استفاده بعد از عبور خون مصنوعي حين  ساعت يا 1اگر كانولا در سمت چپ قرار دارد به مدت  -چ

  .آزمون با يك كانولاي تميز جاي گزين كنيد و كانولاي استفاده شده را تميز كنيد

  .نماييدساعت و آب كشي با آب مقطر تميز  24با غوطه ور كردن در ايزوپانول به مدت را كانولا  -يادآوري

ايزوپرويانل يا ساير حـلال هـا را در دريچـه يـا     . ب مقطر تميز كنيدبعد از آزمون خطوط سيستم و مخزن را با آ
  .خطوط سيستم استفاده نكنيد چون ممكن است به دريچه آسيب برسد

  روش كار 8-ث 
  :روش زير بايد انجام شود

از خون مصنوعي را در سطح نمونه آزمون ذخيره شده براي ديـدن  ) ميلي متر 1/0تقريباً (قطرات كوچكي  -الف
قطراتـي بـراي حفـظ سـهولت مشـاهده نيـاز        ،نفوذ قطره در مـواد  مشاهدهجهت تضمين . سيال قرار دهيد نفوذ
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قطـرات قابـل    در اينصـورت استفاده كنيد  ،از پودر تالك در سطح داخلي ماسك صورت در غير اينصورت. هست
  .خواهند بود مشاهده

مصـنوعي  خـون  فشـردگي  براي اينكه و نمونه را نمونه آزمون ديگر را در وسيله نگهدارنده آزمون قرار دهيد  -ب
  .در سطح هدف اتفاق بيفتد، قرار دهيد

بـه وسـيله   موقعي كـه  صورت را  ماسك يخوردگي هاچين . اگر ماسك صورت حاوي چين خوردگي هائي باشد
از مركـز نمونـه بـه عنـوان سـطح       ،سطح هدف، از بين ببريد دريك لايه تكي  ايجادآزمون نصب مي كنيد براي 

  .هدف استفاده كنيد
ميلـي متـر در    305انتهاي دريچه كنترل پنوماتيكي را طوري قرار دهيد كه فاصله از سطح هدف تا نوك كانولا 

  .زاويه عادي سطح هدف ماسك باشد
صورت اطمينـان   سطح هدف ماسكبه  خون مصنوعي از پاشش . بپاشيدخون مصنوعي را به ماسك آزمون  -پ

  .ديكن حاصل
 بـا اسـتفاده از نـور مناسـب     ،به سطح هـدف خون مصنوعي ثانيه از پخش  10نمونه را بعد از  ده،براي مشاه -ت

، برروي جهت ديـد  )يا هر دو(كنيد كه هيچ گونه خون مصنوعي يا ساير شواهدي از نم دار بودن دقت و بررسي 
  .مشاهده نشود ،نمونه

طور آهسـته  ه برا ه اي جاذب يا موارد مشابه پارچه پنباگر مشكوك به نفوذ خون مصنوعي قابل مشاهده باشيد، 
   .روي سطح هدف بماليد

  گزارش  9-ث
  :گزارش بايد شامل موارد زير باشد

  .تهيه كننده/ نام و نام تجاري توليدكننده -الف
  .شماره بهر -ب
  .ماده مورد استفاده در ساختار -پ
  .ي نفوذ خون مصنوعيتوصيف هر يك از روشهاي مورد استفاده در جهت تسهيل تشخيص چشم -ت
  .دما و رطوبت نسبي براي آماده سازي و آزمون -ث
  .توصيف هر يك از روشهاي قبل مورد استفاده -ج
  .ميزان قبول يا مردود بودن نمونه در فشار آزمون -چ

  .هر يك از شواهد وجود نم يا خون مصنوعي در جهت ديد نمونه بعد از آزمون، مردود فرض مي شود -يادآوري

  .ع ماسك آزمون شدهنو -ح
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 پيوست ج

  ) الزامي(

  روش تعيين مقاومت بندها و اتصالات آن
  آزمون هدف 1-ج

  .نمايد اين پيوست روش تعيين مقاومت بندها و قابليت اتصالات بندها را مشخص مي
  اصول 2-ج

معيار  ،در تحمل وزنهبند هر عدم توانايي  ،دكنيآويزان  ،در حالت آزاديك وزنه به نوبت به هر بند بسته شده و 
  .گردد استحكام آن محسوب مي

  دستگاه و مواد  3-ج
  ) براي مثال از جنس سرب(كيلوگرم 2/1 يك وزنه 

  روش آزمون  4-ج
  :روش آزمون بايد شامل مراحل زير باشد

  .كيلوگرم متصل نماييد2/1بند بالايي را به وزنه  - الف
كيلوگرم به طور آزاد آويزان شود هر گونه پارگي بند يا 2/1وزنه  تابرداريد را به آهستگي )  پاييني(بند ديگر  -ب

  .گي ماسك را ثبت نماييد اتصال بند با ماسك و يا پاره
  .وزنه را از بند بالايي جدا نماييد -پ
 .كيلوگرم متصل نماييد2/1بند پاييني را به وزنه  -ت

گي بند  لوگرم به طور آزاد آويزان شود هرگونه پاركي 2/1 را به آهستگي بلند كنيد تا وزن)  بالايي(بند ديگر  -ث
  .و يا اتصال بند با ماسك و يا پارگي ماسك را ثبت نماييد

  گزارش  5-ج
  :گزارش بايد شامل موارد زير باشد

كيلوگرم را 2/1آيا هر كدام از بندهاي بالايي و پاييني و اتصال بندها به ماسك و يا خود ماسك تحمل وزنه  - الف
  ي دارند؟بدون پارگ
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 چپيوست 

  ) طلاعاتيا(

  كتابنامه
 الزامات –، سيستم هاي مديريت كيفيت 1388سال  9001ايزو شماره    –استاندارد ملي ايران  2-1

راهنمـايي   -، سيسـتم هـاي مـديريت كيفيـت     1382سال  9004ايزو شماره    –استاندارد ملي ايران  2-2
  هايي براي بهبود عملكرد

2-3 ASTM D1331 Standard test methods for surface and interfacial tension of solutions of 
Surface-active agents 


