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 »بسمه تعالی «

  ايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانآشن
 است كه عهده دار مرجع رسمي كشور تحقيقات صنعتي ايران به موجب قانون، تنها و مؤسسه استاندارد

  .ميباشد) رسمي ( استانداردهاي ملي  نشر وظيفه تعيين، تدوين و
كارشناسان مؤسسه، صاحبنظران تدوين استاندارد در رشته هاي مختلف توسط كميسيون هاي فني مركب از 

سعي بر اين . مراكز و مؤسسات علمي، پژوهشي، توليدي واقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت ميگيرد
است كه استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي، فني و فن 

توليدكنندگان ،مصرف كنندگان، :  نفع شاملآوري حاصل از مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و
پيش نويس استانداردهاي ملي جهت .بازرگانان، مراكز علمي و تخصصي و نهادها و سازمانهاي دولتي باشد

نظرخواهي براي مراجع ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربوط ارسال ميشود و پس از دريافت نظرات 
) رسمي( شته طرح ودر صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي وپيشنهادها در كميته ملي مرتبط با آن ر

  .چاپ و منتشر مي شود
پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با رعايت ضوابط تعيين 
شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي مربوط و در صورت تصويب، به عنوان 

بدين ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد . د ملي چاپ ومنتشرمي گردداستاندار
تدوين و در كميته ملي مربوط كه توسط مؤسسه تشكيل ميگردد به )) ٥((مندرج در استاندارد ملي شماره 

  .تصويب رسيده باشد
لمللي استاندارد ميباشد كه در مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين ا

تدوين استانداردهاي ملي ضمن تـوجه به شرايط كلي ونيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفتهاي 
  .علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد

ني شده در قانون به منظور مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي تواند با رعايت موازين پيش بي
حمايت از مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي وعمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصولات و 
ملاحظات زيست محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد 

لمللي براي محصولات كشور، اجراي مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين ا. اجباري نمايد
  .استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد

همچنين بمنظور اطمينان بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمينه 
ت مشاوره، آموزش، بازرسي، مميزي و گواهي كنندكان سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيس

محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و مؤسسات را 
بر اساس ضوابط نظام تأييد صلاحيت ايران مورد ارزيابي قرار داده و در صورت احراز شرايط لازم، 

ترويج سيستم بين المللي . يدگواهينامه تأييد صلاحيت به آنها اعطا نموده و بر عملكرد آنها نظارت مي نما
يكاها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح 

  .استانداردهاي ملي از ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد
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  کمیسیون استاندارد

  - در سیستم تنفسی و بیهوشیاستفاده فیلترهای مورد

  روش آزمون نمک برای ارزیابی عملکرد تصفیه: قسمت اول

 نمایندگی/سمت                                                                 رئیس       

  اصفهان                    رفیعی نیا،محمد                                        هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی 

  )بیومواد-دکتری مهندسی پزشکی(

                                            نمایندگی/سمت                                                                      اعضاء   

                                   دانشگاه صنعتی امیرکبیرایمانی،رعنا                       

  )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

  باقریان،زیبا                                           انجمن انستزیولوژی و مراقبتهای ویژه ایران    

  )مراقبتهای ویژه متخصص بیهوشی و-دکترای پزشکی(

  -                    وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکیپرهیزکار،مرتضی               

 اداره کل تجهیزات پزشکی                                           )لیسانس مهندسی نساجی(

 پورسمر،سید علی                                                دانشگاه صنعتی امیرکبیر

           )    فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 -چراغچی،آزاده                                      وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکی



 

 اداره کل تجهیزات پزشکی                                                  )لیسانس پرستاری(

  قیقات صنعتی ایرانسلامتی،بیژن                                         موسسه استاندارد و تح

  )لیسانس توانبخشی(

  ضیائی،لیا                                          موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

  )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 قاسمی،الهام                                       موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 

  )وبیولوژیفوق لیسانس میکر(

  -گلبابائی،فریده                                               هیات علمی دانشگاه تهران

                              مشاور شرکت تولیدی صنعت یاران)دکتری بهداشت حرفه ای(

     تی ایرانموسسه استاندارد و تحقیقات صنعمعینیان،سید شهاب                                    

  )فوق لیسانس شیمی(

                                             نمایندگی/سمت                                                            دبیر

  صنعتی ایران  حلیه بصیرنیا                                      موسسه استاندارد و تحقیقات 

  )لیسانس مهندسی پزشکی(

  

  

  



 

  گفتار پیش
روش آزمون نمک : قسمت اول-فیلترهای مورد استفاده در سیستم تنفسی و بیهوشی” استاندارد

 یکصد و مربوط تهیه وتدوین شده ودر های کمیسیون توسط که “ برای ارزیابی عملکرد تصفیه

مورد تایید قرارگرفته است  25/6/86 مورخ مهندسی پزشکیجلسه کمیته ملی استاندارد چهلمین 

 قانون اصلاح قوانین  ومقررات موسسه استاندارد وتحقیقات 3، اینک به استناد بند یک ماده 

  . بعنوان استاندارد ملی ایران منتشرمی شود1371صنعتی ایران مصوب بهمن ماه 

نه صنایع ، علوم و برای حفظ همگامی و هماهنگی باتحولات وپیشرفت های ملی وجهانی درزمی

خدمات ، استاندارد های ملی ایران درمواقع لزوم تجدیدنظر خواهد شد وهرگونه پیشنهادی که برای 

اصلاح یا تکمیل این استانداردها ارائه شود ، درهنگام تجدید نظر درکمیسیون فنی مربوط مورد توجه 

ن باید همواره ازآخرین تجدید نظر بنابراین برای مراجعه به استاندارد های ایرا. قرارخواهد گرفت 

  .آنها استفاده کرد 

درتهیه وتدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود ونیازهای جامعه ، 

درحد امکان بین این استاندارد و استانداردهای ملی کشورهای صنعتی وپیشرفته هماهنگی ایجاد 

  .شود

  :ندارد به کار رفته به شرح زیر است خذی که درتهیه این استاĤمنابع وم

ISO 23328-1:2003  

Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use -- Part 1: 

Salt test method to assess filtration performance 
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  - در سیستم تنفسی و بیهوشیاستفادهفیلترهای مورد 

  زیابی عملکرد تصفیهروش آزمون نمک برای ار: قسمت اول

  

   هدف و دامنه کاربرد  1

 مورد مصرف (BSF)1هدف از ندوین این استاندارد ارزیابی عملکرد تصفیه فیلترهای سیستم تنفسی 

این . بر پایه ذرات کلریدسدیم که در کوتاه مدت معلق هستند، می باشد در تصفیه گازهای تنفسی

گیرند و برای ر سیستم تنفسی بالینی مورد استفاده قرار میرود که داستاندارد برای فیلترهایی بکار می

گیری گاز که گازهای سایر فیلترها نظیر فیلترهای طراحی شده برای محافظت منبع خلاء یا خط نمونه

گیری تنفسی فیزیکی کند یا فیلترهایی که از تجهیزات مصرفی در آزمون اندازهفشرده را تصفیه می

  . گیردبر نمیکنند را در استفاده می

بیان شده  9262-2ملی ایران در استاندارد فیلترهای سیستم تنفسی های غیرفیلتراسیون جنبه یادآوری ـ

  . است

   تعاریف و اصطلاحات  2

  .رودها با تعاریف زیر بکار میدر این استاندارد، اصطلاحات و واژه

  

  
                                                 

1 - Breathing  System Filters 



 

2-1  

  ) BSF ( فیلتر سیستم تنفسی

ها به سیستم تنفسی بکار می کاهش عبور ذرات، شامل میکروارگانیسمای است که به منظور وسیله

  .رود

2-2  

   شاخص غلظت

  .عبارت است ازغلظت ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوا که به فیلتر سیستم تنفسی می رسد

  .شودگرم بر متر مکعب بیان می بر حسب میلیشاخصـ غلظت یادآوری 

2-3  

   نفوذ غلظت

  .ظت ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوای خروجی از فیلتر سیستم تنفسیعبارت است از غل

  .شودگرم بر متر مکعب بیان می بر حسب میلینفوذـ غلظت یادآوری 

2-4  

   مقدار نفوذ

فیلتر سیستم تنفسی بوده که درصدی از غلظت شاخص  غلظت ذرات کلرید سدیم عبوری از میان

  . باشدمی

  



 

2-5  

  ون از صد اثربخشی فیلتراسی

  .  منهای مقدار نفوذ100عبارت است از عدد 

   روش آزمون-3

   اصول کلی -3-1

 محلول  1 توانایی یک فیلتر سیستم تنفسی در حذف ذرات، با استفاده از افشاندن ذرات ریز -1-1- 3

 از فیلتر 2کلرید سدیم در جریان هوا و سپس عبور ذرات کلرید سدیم تولید شده بوسیلۀ افشاننده 

  . شودگیری میستم تنفسی ، اندازهسی

  . در پیوست ب و پ توضیحات بیشتری داده شده است

مقدار این بار از با . باشندکند که باردار می تولید آئروسول از افشاننده ، ذراتی را ایجاد می-1-2- 3

گامیکه یابد، بنابراین هنمخلوط شدن جریان هوای محتوی ذرات با یک جریان هوای یونیزه کاهش می

  . شوندشوند، ذرات، به حالت تعادل بولتزمن، بی بار میدو جریان باهم مخلوط می

 جریانهای انتخاب شده برای آزمون، نشان دهنده جریانهای نوعی مشابهی هستند که در طول -1-3- 3

  . فیلتر با آنها مواجه خواهد شد استفاده از

ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوای عبوری گیری غلظت نفوذ  عملکرد فیلتر با اندازه-1-4- 3

. شوداز فیلتر و مقایسه آن با غلظت شاخص تعیین شده برای جریان هوای ورودی به فیلتر ارزیابی می

                                                 
1 - Nebulizing 
2 - Nebulizer 



 

ای است که بلافاصله پس از باز آزمون فیلتر سیستم تنفسی ، بر روی فیلترهای استفاده نشده، به گونه

  . شودسازی شده برای استفاده ، انجام میر شرایط بالینی شبیهبندی و قرارگیری آن دکردن بسته

   شرایط آزمون -3-2

  : شرایط محیطی در طول آزمونها باید به صورت زیر باشد

  درجه سلسیوس) 23 ± 2: (ـ دما 

  درصد رطوبت نسبی ) 60±15: (ـ رطوبت نسبی 

  کیلو پاسکال ) 96 ± 10: (ـ فشار 

   وسایل آزمون-3-3

  . گیری شده استدرصد مقدار واقعی که اندازه±5 فلومتر، با درستی -3-1- 4

درجه سلسیوس و ) 25±5( مولد آئروسول کلریدسدیم، با توانایی تولید آئروسول در دمای  -3-2- 4

گرم بر متر مکعب که بتواند بر طبق  میلی20 و 10درصد با غلظتی بین ) 30±10(رطوبت نسبی 

  .بار عمل نمایدتعادل بولتزمن، خنثی و بی

  1 دستگاه روبش اندازه ذرات جاری ، یا وسیله معادل آن-3-3- 4

  ، یا وسیله معادل آن 2نور به جلو  فوتومتر مناسب پخش کننده -3-4- 4

   BSFسازی فیلتر  آماده-3-4

  . سازی کنیدفیلتر را مطابق پیوست الف تحت شرایط مشخص شده، آماده

                                                 
1 - Scanning mobility particle sizer 
2 - Forward – light – Scattering photometer 



 

   اندازه نمونه -3-5

به منظور تایید اثربخشی و کارائی پالایش فیلتر ، سازنده باید مدارکی که مبنای کار فیلتر نمونه 

  .ند ، ارائه نمایدانتخاب شده را بیان می ک

   روش کار -3-6

  .  شده استکلی این روش در پیوست پ ارائهاصول  یادآوری ـ

آهنگ عبور جریان را در سرتاسر وسیله آزمون ) 1-3-3مطابق با زیربند (با استفاده از فلومتر  6-1- 3

 1ابق با جدول ای تنظیم کنید تا مقدار مناسبی برای کاربرد در نظر گرفته شده از فیلتر مطبه گونه

  .)  مراجعه شود1به شکل . (بدست آید

را که در  ، آئروسولی از کلریدسدیم)2-3- 3مطابق با زیربند ( با استفاده از مولد آئروسول 6-2- 3

گرم  میلی20  و10درصد با غلظتی بین ) 30±10(درجه سلسیوس و رطوبت نسبی ) 25±5(دمای 

  . بار شده است ایجاد کنیدبر متر مکعب، که به حالت تعادل بولتزمن بی

، تایید کنید که ذرات )3- 3-3مطابق با زیربند ( با استفاده از دستگاه روبش اندازه ذرات جاری 6-3- 3

میکرومتر باشد و ) 075/0± 020/0(توزیع شده در آئروسول کلرید سدیم، دارای قطر متوسط 

  .  نباشد86/1انحراف استاندارد هندسی آن در شرایط مشخص شده آزمون بیشتر از 

، دارای 86/1 کرومتر و انحراف استاندارد هندسی می075/0ذرات با قطر متوسط  توزیع اندازه -1یادآوری 

  .) اجعه کنیدمرب به پیوست . ( میکرومتر است26/0 (MMAD) 1متوسط قطر جرمی ایرودینامیک

                                                 
1 - MASS median aerodynamic diameter 



 

باشد و تنها زمانی مورد  مولد آئروسول می برایدر حقیقت این مرحله، یک نوع کالیبراسیون -2یادآوری 

  .  که سازنده توصیه کرده باشداستنیاز 

را به هم متصل کنید و ) 4-3-3مطابق با زیربند ( بدون اتصال فیلتر ، دو عدد فوتومتر -6-4- 3

هرگاه وسیله را  بررسی کنید که. گیری کنیدان هوای فوتومتر اندازهغلظت شاخص را در ابتدای جری

جریان هوا تغییر پیدا می کند و پس از اینکه نمونه فیلتر با ابعاد آزمایشی تحت  روشن می کنید،

،  غلظت شاخص در فوتومتر قرار گرفته در انتهای جریان )5-3مطابق با زیربند (گیردبررسی قرار می

  .باشد درصد  مقدار نشان داده شده در فوتومتر قرار گفته در ابتدای جریان هوا ± 5/2هوا  

سازی قرار نگرفته است داخل وسیله آزمون قرار دهید  یک نمونه فیلتر را که در شرایط آماده-6-5- 3

اگر جهت جریان توسط . دو آنرا در امتداد جهت جریانی که توسط تولید کننده اعلام شده، آزمون کنی

تولید کننده اعلام نشده است ، آزمون را در امتداد جریان هوایی که در قسمت ورودی دستگاه به 

  . فیلتر وارد می شود، انجام دهید

  .  تکرار کنید2- 6-3 تولید آئروسول را مطابق با زیربند -6-6- 3

  مون اندازه گیری کنید تا  را در حین انجام آز(CP) و غلظت نفوذ (CC) غلظت شاخص 6-7- 3

) 1/0 ± 05/0(میلی گرم برای آزمون فیلتر مخصوص نوزادان و ) 2/0±1/0( آئروسولی با جرم 

  .میلی گرم برای فیلتر مخصوص بزرگسالان فراهم شود

سازی قرار گرفته یلتری که در شرایط آماده را این بار با ف7-6-3 تا 5-6- 3  آزمونهای بند 6-8- 3

  .) مراجعه کنید4-3به زیر بند . (است، تکرار کنید



 

  
  :راهنما 

   هوای فشرده-1

   مولد آئروسول-2

  )افشاننده( نبولایزر-3

   اتاقک مخلوط کن-4

   خروجی تخلیه-5

   شیر تنظیم-6

   فوتومتر قرار گرفته در ابتدای جریان -7

   به سمت خلاء-8

  تر تحت آزمون  فیل-9

   فوتومتر قرار گرفته در انتهای جریان-10

   فلومتر -11

   شیر کنترل جریان -12

  ) مراجعه شود3-3-3به بند (  دستگاه روبش اندازه ذرات جاری  در صورت استفاده -13

 سیستم تنفسی شمای وسیله آزمون فیلتر -1شکل 



 

   محاسبه و بیان نتایج آزمون  4

  :  را مطابق زیر بیان کنید(PV)ده، مقدار نفوذ برای هر فیلتر آزمون ش

PV = ( Cp/ Cc) ×100 

  : که در این معادله 

Cp :شود تعیین می6- 3باشد که برحسب میلی گرم بر متر مکعب مطابق با زیربند غلظت نفوذ می .  

Cc :شود تعیین می6-3باشد که برحسب میلی گرم بر متر مکعب مطابق با زیربند غلظت شاخص می .  

  

  سیستم تنفسیجریان جهت آزمون فیلتر  نرخ های – 1جدول 

 )لیتر بر دقیقه(جریان آهنگ  دامنه کاربرد فیلتر

  15  نوزادان

  30  بزرگسالان

   گزارش آزمون -5

گزارش آزمون باید شامل، مشخصه های فیلتر سیستم تنفسی شامل شماره بهره یا تاریخ ساخت و 

ن شده در هر شرایط و کارایی و اثربخشی فیلتراسیون در شرایط آماده آدرس سازنده، تعداد فیلتر آزمو

  . سازی و بدون شرایط آماده سازی باشد

  

  



 

  پیوست الف

  )الزامی(

  سازی فیلترآماده

   اصول -1الف ـ 

پیش از آزمون کارایی فیلتراسیون ، به منظور شبیه سازی یک دوره استفاده بالینی از فیلتر ،آنرا داخل 

  .سازی و در معرض هوای مرطوب قرار دهید آمادهیک دستگاه

سازی شامل یک مدل مولد رطوبت برای بیمار است که همراه با مولد رطوبت عضو دستگاه آماده

تواند در نقاط مختلفی در سیستم تنفسی قرار داده شود، تا فیلتر می. باشدتنفسی یا بدون آن می

  . سازی شوده توصیه کرده است شبیهاستفاده بالینی از آن یا مطابق آنچه سازند

   شرایط آزمون -2الف ـ 

  : سازی باید شامل موارد زیر باشدشرایط محیطی در طول آماده

  درجه سلسیوس) 23 ±2: (ـ دما 

  درصد رطوبت نسبی) 60±15: ( ـ رطوبت نسبی 

  کیلو پاسکال ) 96±10: (ـ فشار 

  آزمون  وسایل -3الف ـ 

   مولد رطوبت عضو دم - 1-3الف ـ 



 

به زیربند . (شودوسیله ای است که به منظور افزایش دما و رطوبت نسبی هوای تنفس شده استفاده می

  .)  مراجعه شود4ـ 1الف ـ 

  

   سیستم تنفسی 2-3الف ـ 

 شکل به همراه پورت اتصال بیمار، و یک عضو بازدم Y این سیستم شامل یک عضو دم، یک قطعه

عضو دم و عضو (های یک طرفه است که در دو انتهای اعضای سیستم تنفسی است و دارای دریچه

  . شود تا از عبور یکطرفه جریان به سیستم تنفسی اطمینان حاصل گرددقرار داده می) بازدم

  بیمار تولید کننده رطوبت مدل -3-3الف ـ 

  ): مراجعه شود1-به شکل الف( باید شامل موارد زیر باشدمدل

  .شوددرجه سلسیوس حفظ  می ) 37±1(یک اتاقک عایق بندی شده که دمای داخلی آن در  - 1

درجه سلسیوس حفظ شده و از میان آن توسط  ) 37 ±1(یک حمام آب گرم که دمای آن در  - 2

 .شودجریان هوا در هر دو جهت تولید حباب می

   لیتری2 ه یک مخزن صلب شامل یک کیسۀ ذخیر- 3

   با حرکت متناوب پس و پیش روبادی پیستونی یک پمپ - 4

  سیستم تنفسیفیلتر قرارگیری  4 -الف

   کلیات 1-4 –الف 



 

 - و الف2-4-د الف  و مطابق با زیر بن1 –قرارگیری فیلتر برای آماده سازی باید مطابق شکل الف 

  . باشد3- 4

  ی در محل سیستم تنفسی دم مولد رطوبت عضو 2-4 –الف 

 به منظور شبیه سازی استفاده از فیلتر  در یک چرخه تنفسی با یک جاذب   دی اکسید 1-2-4- الف 

وس و رطوبت نسبی درجه سلسی ) 26±۱( شکل در دمای Yکربن، وسیله دمایی را در ورودی قطعه 

  . درصد رطوبت نسبی تنظیم کنید و فیلتر را در موقعیت الف  قرار دهید90بیش از 

 به منظور شبیه سازی استفاده از فیلتر به همراه یک رطوبت ساز آب گرم، وسیله دمایی 2-2- 4-الف

 درصد 90و رطوبت نسبی بیش از درجه سلسیوس  ) 38 ±1( شکل در دمای Yرا در ورودی قطعه 

  . را در موقعیت ب قرار دهید رطوبت نسبی تنظیم کنید و فیلتر

   جدا از سیستم تنفسی دم مولد رطوبت عضو  3- 4 - الف

 به منظور شبیه سازی استفاده در یک سیستم بدون تنفس مجدد ، فیلتر را در وضعیت 1-3- 4 –الف 

  . قرار دهید الف

شبیه سازی استفاده در یک عضو بازدم سیستم تنفسی ، فیلتر را در وضعیت  به منظور 2- 3-4 –الف 

  .پ قرار دهید

   روش کار5 -الف

 وسیله آزمون را آماده و تنظیم کنید و مدل بیمار تولید کننده رطوبت را بکار بیاندازید ، 1-5-الف 

  .درجه سلسیوس تثبیت شده است ) 37 ±1(اطمینان پیدا کنید که دمای حمام آب در 



 

 مولد رطوبت عضو دم را به کار بیاندازید 2- 4 -برای آماده سازی الزامات مشخص شده در بند الف

  .گیری شود و به مقادیر مشخص شده برسد اندازه1 - شکل الف1تا دما و رطوبت در محل 

 تنظیم 1 - یلتر ، مطابق جدول الفپارامترهای مدل بیمار را مطابق با کاربرد در نظر گرفته شده از ف

  .کنید

 و شکل 4-سازی در استفاده مورد نیاز  سیستم تنفسی مطابق بند الف فیلتر را برای شبیه2- 5 -الف

 . قرار دهید1-الف

 وسیله آزمون را برای آماده سازی فیلتر به منظور حداکثر دوره زمانی مصرف که توسط 3- 5 -الف

ساعت در صورتی که زمانی مشخص ) 25±1(ده بالینی و یا به مدت سازنده توصیه شده برای استفا

  .نشده است بکار بیاندازید

 دقیقه پایان دوره آماده سازی ، فیلتر آماده شده را خارج کرده و فیلتر را مطابق با 5 در طول 4- 5-الف

  . آزمون کنید3بند 

  

  

  

  

  

  



 

  مار برای آماده سازی فیلترمدل بیپارامترهای -1- جدول الف

  
  مولد رطوبت عضو دم) سیستم تنفسی            الف) مدل بیمار تولید کننده رطوبت            ب) پ

  :راهنما

   محل قرارگیری حسگر دما و رطوبت برای استفاده به همراه مولد رطوبت عضو دم-1

  بندی شده محفظه عایق-2

                                                 
1 - Tidal Volume 

) ریویحجم   دامنه کاربرد فیلتر )

tV 1 

  )لیترمیلی(

  فرکانس

 f   
  )بر دقیقه(

  نرخ تهویه

  )لیتر بر دقیقه( 

   I : Eنرخ 

  )خروجی: ورودی (

  1:1  5  20  250  نوزادان

  1:1  5/7  15  500  بزرگسالان

  . باشدهای بیمار در یک دوره تنفس میدی یا خروجی از شش عبارت است از حجم گاز ورو1حجم ریوی) 1



 

  خزن صلب م-3

   پمپ -4

  .)  مراجعه شود4به زیربند الف ـ . (باشندموقعیت های الف، ب و پ جهت قراردادن  فیلتر برای آزمون کردن می

  . باشند میISO 8835-2نمادها مطابق با استاندارد  یادآوری ـ

  سیستم تنفسی وسیله آماده سازی فیلتر 1شکل الف ـ 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 

  پیوست ب

  )اطلاعاتی(

  یع اندازه ذره آئروسلتوز
توزیع اندازه ذره .  جرم ذرات آئروسل را مشخص می کند3-3 وسیله آزمون در زیربند 1ب ـ 

 استاندارد هندسی ف و انحرا(MMAD1)هایی نظیر قطر آئرودینامیکی متوسط جرم آئروسل با واژه

(GSD)شود تعریف می.  

  .  نشان داده شده است1ب ـ  یک نمونه از توزیع معمول اندازۀ ذره در شکل 2 ب ـ 

یک . باشد میکرومتر می26/0، (dm)، قطر اندازۀ ذره متوسط (m) درصد جرم کل 50 در 3ب ـ 

 درصد توزیع جرم اضافی 87/15 درصد و 13/84 در (m) درصد جرم کل50انحراف استاندارد از 

 در ds و drهای ذره، ه با توجه به   انداز(GSD)باشد، انحراف استاندارد هندسی  میYروی محور 

  : شودشود و به این صورت بیان میاین نقاط محاسبه می

GSD dr ds/=  

 درصد توزیع جرم اضافی به 10 و90این محاسبات در صورتی ممکن است که عملا منحنی بین  یادآوری ـ

  .صورت مستقیم باشد

   86/1 (GSD )تاندارد، بهتر است حداکثر مقدار انحراف استاندارد هندسی به منظور اهداف این اس

 . باشد

                                                 
1 - MASS median aerodynamic diameter 



 

  
  : راهنما 

Y :  بر حسب درصد1توزیع جرم تجمعی  

X :  مقیاس لگاریتمی(اندازه ذره آئرودینامیک بر حسب میکرومتر (  

  یه ذره آئروسولز اندامعمول توزیع -1 –شکل ب 

  

  

  

                                                 
1 - Calmative 



 

  پیوست پ

  )اطلاعاتی(

  ای روش آزمون منتخباصول کلی بر

 NIOSH 1 روش آزمون - 1 -پ

  در طول تدوین و پیشرفت این استاندارد، اعضای کمیسیون تدوین استاندارد روشهای آزمون 

  های متنوعی را که در سایر استانداردها و استانداردهای اروپایی مشخص شده است برای ویژگی

  . اندایر کاربردها، لحاظ نمودهفیلترهای مورد استفاده در وسایل حفاظتی تنفسی و س

به هر حال . های فیلتر تدوین نشده استدر حال حاضر، هیچ استانداردی در خصوص میکروارگانیسم

با این حال . ای شرح داده شده است که از یک غالب میکروارگانیسمی استفاده کندها به گونهآزمون

 تنها برتری خاصی به روشهای استفاده شده از نظر اعضای کمیسیون بر این بود که چنین آزمونهایی نه

  .ذرات که قبلا رایج شده اند ندارد،بلکه از همخوانی کمتری با اصول کلینیکی برخوردارند

 که برای فیلترهای EN 1822به هرحال اعضای کمیسیون تصمیم گرفتند که سری استانداردهای 

HEPA و ULPAباشد، غیرقابل استفاده دهای مشابه می مورد استفاده در اتاق تمیز یا سایر کاربر

  . تشخیص دهند

                                                 
1 - National Institute for Occupational Safety and Health 



 

EN 143 که مربوط به آزمون وسایل حفاظتی تنفسی از این لحاظ در نظر گرفته شده است، که برای 

استفاده شود و از گسترۀ اندازۀ ذره نفوذ کننده )  میکرومتر6/0 تا 4/0(گستره ذرات مورد استفاده 

(MPPS) در فیلتر BSF ،1/0 میکرومتر بزرگتر است3/0 تا  .  

 به عنوان پایه و اساسی برای آزمون کردن NIOSHاز اینرو تصمیم گرفته شد که از روش آزمون 

  : شود زیرااستفاده 

 برای فیلترهای سیستم MPPS میکرومتر، که به 3/0ـ در این روش از ذرات با قطر متوسط جرم 

  . شودتنفسی نوعی نزدیکتر است، استفاده می

  .  داردEN 143ن روش حساسیت بیشتری نسبت به روش مندرج در  استاندارد ـ ای

  . شودـ در این روش از حداقل تغییرات برای آزمون فیلتر استفاده می 

  . باشدتر می از نظر تجاری قابل دسترسNIOSHـ تجهیزات آزمون مناسب برای انجام آزمون 

   مواد آزمون آئروسول-2 -پ

 ، دو نوع آئروسول برای آزمون کردن فیلترها مشخص NIOSH 42 CFR Part 84در مدرک 

اکتیل ذرۀ نسبتاً از هم پاشیده کلرید سدیم و ذره کاملاً از هم پاشیده دی: شده است که عبارتند از

   . (DOP)فتالات 

سازی شود که ممکن سازی فیلتر در شرایطی شبیهشود که آماده برای این استفاده میDOP آزمون با

به . ست فیلتر جهت کار در فضای آلوده با روغن یا سایر سموم و ذرات فاسد کننده استفاده شودا



 

طور واضح، این شرایط برای فیلتر بوجود نخواهد آمد از اینرو اعضای کمیسیون موافقت کردند که 

  . آزمون تنها با کلریدسدیم انجام شود

  ) بدون بار الکتریکی ساکن( آئروسول خنثی -3 -پ

  مکانیکی و الکترواستاتیکی: ای دو نوع استاساساً فیلتر ذره

کارایی یک فیلتر مکانیکی با بررسی خواص فیزیکی آن نظیر قطر، جهت و چیدمان تار و پود آن 

کارایی یک فیلتر الکترواستاتیکی با قابلیت و توانایی آن در نگهداشتن ذرات . شودارزیابی و تعیین می

  . یابدبه هر حال کارایی آن برای ذرات غیر باردار کاهش می. دیابباردار افزایش می

باشند، با این وجود شرایط آزمون مشخص اگرچه، در واقع ذرات غالب زیادی در فیلتر ، باردار می

می کند که یک آئروسول بی بار در حالت تعادل بولتزمن شاخص قابل تولید مجددی برای همۀ انواع 

  . فیلترها فراهم می کند

    جریان نرخ  -4 -پ

آهنگ های جریانی که در شرایط بالینی با . یابدکارایی یک فیلتر با کاهش آهنگ جریان، افزایش می

اند که در آن هم، تنفس خود به خود و هم شویم برای شرایط آزمون انتخاب شدهآن مواجهه می

  . تنفس تحت ونتیلاتور مدنظر قرار دارند

  فیلتر انسداد -5 -پ

باشند که عملکرد آن را ستانداردهای مربوط به تجهیزات حفاظتی تنفسی شامل آزمونهایی میسایر ا

  . پس از بارگذاری با مقداری گرد و غبار یا مواد دیگر تعیین می کند



 

انتخاب یک . چنانچه مقدار بارگذاری فیلتر افزایش یابد کارایی تصفیه کردن آن نیز تغییر می کند

در عین حال به گونه ای غیر .عث ایجاد تفاوت در میان فیلترها شودغلظت شاخص ممکن است با

بنابراین . منطقی مقدار بیش از اندازه بارگذاری از سوی ذرات و میکروارگانیسم ها صورت نمی گیرد

آزمون فیلتر در شرایطی که توسط حجم زیادی از کلرید سدیم تحت بارگذاری قرار گرفته است 

  .عملی غیر منطقی است

یزات آزمونی که در دسترس می باشند در طی مراحل تدوین این بخش از استاندارد غلظت تجه

 تا 05/0شاخص را ایجاد می نماید و امکان ایجاد تفاوت میان فیلتر با مقدار بارگذاری در محدوده 

  میلی گرم را فراهم می کند هرچند که تاثیر رطوبت بر روی میزان مقاومت در برابر جریان هوای3/0

 . مورد بررسی قرار گرفته استISO 23328-2فیلتر موضوع مهمی بوده و در استاندارد 
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  - در سیستم تنفسی و بیهوشیاستفادهفیلترهای مورد 

  روش آزمون نمک برای ارزیابی عملکرد تصفیه: قسمت اول

  

   هدف و دامنه کاربرد  1

 مورد مصرف (BSF)1از ندوین این استاندارد ارزیابی عملکرد تصفیه فیلترهای سیستم تنفسی هدف 

این . بر پایه ذرات کلریدسدیم که در کوتاه مدت معلق هستند، می باشد در تصفیه گازهای تنفسی

 و برای گیرندرود که در سیستم تنفسی بالینی مورد استفاده قرار میاستاندارد برای فیلترهایی بکار می

گیری گاز که گازهای سایر فیلترها نظیر فیلترهای طراحی شده برای محافظت منبع خلاء یا خط نمونه

گیری تنفسی فیزیکی کند یا فیلترهایی که از تجهیزات مصرفی در آزمون اندازهفشرده را تصفیه می

  . گیردکنند را در بر نمیاستفاده می

بیان شده  9262-2ملی ایران در استاندارد فیلترهای سیستم تنفسی های غیرفیلتراسیون جنبه یادآوری ـ

  . است

   تعاریف و اصطلاحات  2

  .رودها با تعاریف زیر بکار میدر این استاندارد، اصطلاحات و واژه

  

  
                                                 

1 - Breathing  System Filters 



 

2-1  

  ) BSF ( فیلتر سیستم تنفسی

تنفسی بکار می ها به سیستم ای است که به منظور کاهش عبور ذرات، شامل میکروارگانیسموسیله

  .رود

2-2  

   شاخص غلظت

  .عبارت است ازغلظت ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوا که به فیلتر سیستم تنفسی می رسد

  .شودگرم بر متر مکعب بیان می بر حسب میلیشاخصـ غلظت یادآوری 

2-3  

   نفوذ غلظت

  . فیلتر سیستم تنفسیعبارت است از غلظت ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوای خروجی از

  .شودگرم بر متر مکعب بیان می بر حسب میلینفوذـ غلظت یادآوری 

2-4  

   مقدار نفوذ

فیلتر سیستم تنفسی بوده که درصدی از غلظت شاخص  غلظت ذرات کلرید سدیم عبوری از میان

  . باشدمی

  



 

2-5  

   اثربخشی فیلتراسیون از صد

   . منهای مقدار نفوذ100عبارت است از عدد 

   روش آزمون-3

   اصول کلی -3-1

 محلول  1 توانایی یک فیلتر سیستم تنفسی در حذف ذرات، با استفاده از افشاندن ذرات ریز -1-1- 3

 از فیلتر 2کلرید سدیم در جریان هوا و سپس عبور ذرات کلرید سدیم تولید شده بوسیلۀ افشاننده 

  . شودگیری میسیستم تنفسی ، اندازه

  .  توضیحات بیشتری داده شده استدر پیوست ب و پ

مقدار این بار از با . باشندکند که باردار می تولید آئروسول از افشاننده ، ذراتی را ایجاد می-1-2- 3

یابد، بنابراین هنگامیکه مخلوط شدن جریان هوای محتوی ذرات با یک جریان هوای یونیزه کاهش می

  . شوندلت تعادل بولتزمن، بی بار میشوند، ذرات، به حادو جریان باهم مخلوط می

 جریانهای انتخاب شده برای آزمون، نشان دهنده جریانهای نوعی مشابهی هستند که در طول -1-3- 3

  . فیلتر با آنها مواجه خواهد شد استفاده از

گیری غلظت نفوذ ذرات کلرید سدیم موجود در جریان هوای عبوری  عملکرد فیلتر با اندازه-1-4- 3

. شودلتر و مقایسه آن با غلظت شاخص تعیین شده برای جریان هوای ورودی به فیلتر ارزیابی میاز فی

                                                 
1 - Nebulizing 
2 - Nebulizer 



 

ای است که بلافاصله پس از باز آزمون فیلتر سیستم تنفسی ، بر روی فیلترهای استفاده نشده، به گونه

  . شودام میسازی شده برای استفاده ، انجبندی و قرارگیری آن در شرایط بالینی شبیهکردن بسته

   شرایط آزمون -3-2

  : شرایط محیطی در طول آزمونها باید به صورت زیر باشد

  درجه سلسیوس) 23 ± 2: (ـ دما 

  درصد رطوبت نسبی ) 60±15: (ـ رطوبت نسبی 

  ال کیلو پاسک) 96 ± 10: (ـ فشار 

   وسایل آزمون-3-3

  . گیری شده استدرصد مقدار واقعی که اندازه±5 فلومتر، با درستی -3-1- 4

درجه سلسیوس و ) 25±5( مولد آئروسول کلریدسدیم، با توانایی تولید آئروسول در دمای  -3-2- 4

گرم بر متر مکعب که بتواند بر طبق  میلی20 و 10درصد با غلظتی بین ) 30±10(رطوبت نسبی 

  .بار عمل نمایدتعادل بولتزمن، خنثی و بی

  1 دستگاه روبش اندازه ذرات جاری ، یا وسیله معادل آن-3-3- 4

  ، یا وسیله معادل آن 2 فوتومتر مناسب پخش کننده نور به جلو -3-4- 4

   BSFی فیلتر ساز آماده-3-4

  . سازی کنیدفیلتر را مطابق پیوست الف تحت شرایط مشخص شده، آماده

                                                 
1 - Scanning mobility particle sizer 
2 - Forward – light – Scattering photometer 



 

   اندازه نمونه -3-5

به منظور تایید اثربخشی و کارائی پالایش فیلتر ، سازنده باید مدارکی که مبنای کار فیلتر نمونه 

  .انتخاب شده را بیان می کند ، ارائه نماید

   روش کار -3-6

  .  شده استکلی این روش در پیوست پ ارائهاصول  یادآوری ـ

آهنگ عبور جریان را در سرتاسر وسیله آزمون ) 1-3-3مطابق با زیربند (با استفاده از فلومتر  6-1- 3

 1ای تنظیم کنید تا مقدار مناسبی برای کاربرد در نظر گرفته شده از فیلتر مطابق با جدول به گونه

  .)  مراجعه شود1به شکل . (بدست آید

را که در  ، آئروسولی از کلریدسدیم)2-3- 3مطابق با زیربند ( با استفاده از مولد آئروسول 6-2- 3

گرم  میلی20 و 10درصد با غلظتی بین ) 30±10(درجه سلسیوس و رطوبت نسبی ) 25±5(دمای 

  . بار شده است ایجاد کنیدزمن بیبر متر مکعب، که به حالت تعادل بولت

، تایید کنید که ذرات )3- 3-3مطابق با زیربند ( با استفاده از دستگاه روبش اندازه ذرات جاری 6-3- 3

میکرومتر باشد و ) 075/0± 020/0(توزیع شده در آئروسول کلرید سدیم، دارای قطر متوسط 

  .  نباشد86/1 در شرایط مشخص شده آزمون بیشتر از انحراف استاندارد هندسی آن

، دارای 86/1 کرومتر و انحراف استاندارد هندسی می075/0ذرات با قطر متوسط  توزیع اندازه -1یادآوری 

  .) مراجعه کنیدب به پیوست . ( میکرومتر است26/0 (MMAD) 1متوسط قطر جرمی ایرودینامیک

                                                 
1 - MASS median aerodynamic diameter 



 

باشد و تنها زمانی مورد  مولد آئروسول می براینوع کالیبراسیوندر حقیقت این مرحله، یک  -2یادآوری 

  .  که سازنده توصیه کرده باشداستنیاز 

را به هم متصل کنید و ) 4-3-3مطابق با زیربند ( بدون اتصال فیلتر ، دو عدد فوتومتر -6-4- 3

هرگاه وسیله را  بررسی کنید که. گیری کنیدغلظت شاخص را در ابتدای جریان هوای فوتومتر اندازه

جریان هوا تغییر پیدا می کند و پس از اینکه نمونه فیلتر با ابعاد آزمایشی تحت  روشن می کنید،

،  غلظت شاخص در فوتومتر قرار گرفته در انتهای جریان )5-3مطابق با زیربند (گیردبررسی قرار می

  .باشده در فوتومتر قرار گفته در ابتدای جریان هوا  درصد  مقدار نشان داده شد± 5/2هوا  

سازی قرار نگرفته است داخل وسیله آزمون قرار دهید  یک نمونه فیلتر را که در شرایط آماده-6-5- 3

اگر جهت جریان توسط . و آنرا در امتداد جهت جریانی که توسط تولید کننده اعلام شده، آزمون کنید

ت ، آزمون را در امتداد جریان هوایی که در قسمت ورودی دستگاه به تولید کننده اعلام نشده اس

  . فیلتر وارد می شود، انجام دهید

  .  تکرار کنید2- 6-3 تولید آئروسول را مطابق با زیربند -6-6- 3

   را در حین انجام آزمون اندازه گیری کنید تا (CP) و غلظت نفوذ (CC) غلظت شاخص 6-7- 3

) 1/0 ± 05/0(میلی گرم برای آزمون فیلتر مخصوص نوزادان و ) 2/0±1/0( آئروسولی با جرم 

  .میلی گرم برای فیلتر مخصوص بزرگسالان فراهم شود

سازی قرار گرفته  را این بار با فیلتری که در شرایط آماده7-6-3 تا 5-6- 3  آزمونهای بند 6-8- 3

  .) مراجعه کنید4-3به زیر بند . (رار کنیداست، تک



 

  
  :راهنما 

   هوای فشرده-1

   مولد آئروسول-2

  )افشاننده( نبولایزر-3

   اتاقک مخلوط کن-4

   خروجی تخلیه-5

   شیر تنظیم-6

   فوتومتر قرار گرفته در ابتدای جریان -7

   به سمت خلاء-8

   فیلتر تحت آزمون -9

  جریان فوتومتر قرار گرفته در انتهای -10

   فلومتر -11

   شیر کنترل جریان -12

  ) مراجعه شود3-3-3به بند (  دستگاه روبش اندازه ذرات جاری  در صورت استفاده -13

 سیستم تنفسی شمای وسیله آزمون فیلتر -1شکل 



 

   محاسبه و بیان نتایج آزمون  4

  :  را مطابق زیر بیان کنید(PV)برای هر فیلتر آزمون شده، مقدار نفوذ 

PV = ( Cp/ Cc) ×100 

  : که در این معادله 

Cp :شود تعیین می6- 3باشد که برحسب میلی گرم بر متر مکعب مطابق با زیربند غلظت نفوذ می .  

Cc :شود تعیین می6-3باشد که برحسب میلی گرم بر متر مکعب مطابق با زیربند غلظت شاخص می .  

  

  م تنفسیسیستجریان جهت آزمون فیلتر  نرخ های – 1جدول 

 )لیتر بر دقیقه(جریان آهنگ  دامنه کاربرد فیلتر

  15  نوزادان

  30  بزرگسالان

   گزارش آزمون -5

گزارش آزمون باید شامل، مشخصه های فیلتر سیستم تنفسی شامل شماره بهره یا تاریخ ساخت و 

 در شرایط آماده آدرس سازنده، تعداد فیلتر آزمون شده در هر شرایط و کارایی و اثربخشی فیلتراسیون

  . سازی و بدون شرایط آماده سازی باشد

  

  



 

  پیوست الف

  )الزامی(

  سازی فیلترآماده

   اصول -1الف ـ 

پیش از آزمون کارایی فیلتراسیون ، به منظور شبیه سازی یک دوره استفاده بالینی از فیلتر ،آنرا داخل 

  .سازی و در معرض هوای مرطوب قرار دهیدیک دستگاه آماده

سازی شامل یک مدل مولد رطوبت برای بیمار است که همراه با مولد رطوبت عضو گاه آمادهدست

تواند در نقاط مختلفی در سیستم تنفسی قرار داده شود، تا فیلتر می. باشدتنفسی یا بدون آن می

  . سازی شوداستفاده بالینی از آن یا مطابق آنچه سازنده توصیه کرده است شبیه

   آزمون  شرایط-2الف ـ 

  : سازی باید شامل موارد زیر باشدشرایط محیطی در طول آماده

  درجه سلسیوس) 23 ±2: (ـ دما 

  درصد رطوبت نسبی) 60±15: ( ـ رطوبت نسبی 

  کیلو پاسکال ) 96±10: (ـ فشار 

  آزمون  وسایل -3الف ـ 

   مولد رطوبت عضو دم - 1-3الف ـ 



 

به زیربند . (شودوسیله ای است که به منظور افزایش دما و رطوبت نسبی هوای تنفس شده استفاده می

  .)  مراجعه شود4ـ 1الف ـ 

  

   سیستم تنفسی 2-3الف ـ 

م  شکل به همراه پورت اتصال بیمار، و یک عضو بازدYاین سیستم شامل یک عضو دم، یک قطعه 

عضو دم و عضو (های یک طرفه است که در دو انتهای اعضای سیستم تنفسی است و دارای دریچه

  . شود تا از عبور یکطرفه جریان به سیستم تنفسی اطمینان حاصل گرددقرار داده می) بازدم

  بیمار تولید کننده رطوبت مدل -3-3الف ـ 

  ):ود مراجعه ش1-به شکل الف(مدل باید شامل موارد زیر باشد

  .شوددرجه سلسیوس حفظ  می ) 37±1(یک اتاقک عایق بندی شده که دمای داخلی آن در  - 3

درجه سلسیوس حفظ شده و از میان آن توسط  ) 37 ±1(یک حمام آب گرم که دمای آن در  - 4

 .شودجریان هوا در هر دو جهت تولید حباب می

   لیتری2 ه مخزن صلب شامل یک کیسۀ ذخیر یک- 3

   با حرکت متناوب پس و پیش روبادی پیستونی یک پمپ - 4

  سیستم تنفسیفیلتر قرارگیری  4 -الف

   کلیات 1-4 –الف 



 

 - و الف2-4- و مطابق با زیر بند الف 1 –قرارگیری فیلتر برای آماده سازی باید مطابق شکل الف 

  . باشد3- 4

  ی در محل سیستم تنفسی دمت عضو  مولد رطوب2-4 –الف 

 به منظور شبیه سازی استفاده از فیلتر  در یک چرخه تنفسی با یک جاذب   دی اکسید 1-2-4- الف 

درجه سلسیوس و رطوبت نسبی  ) 26±۱( شکل در دمای Yکربن، وسیله دمایی را در ورودی قطعه 

  . کنید و فیلتر را در موقعیت الف  قرار دهید درصد رطوبت نسبی تنظیم90بیش از 

 به منظور شبیه سازی استفاده از فیلتر به همراه یک رطوبت ساز آب گرم، وسیله دمایی 2-2- 4-الف

 درصد 90درجه سلسیوس و رطوبت نسبی بیش از  ) 38 ±1( شکل در دمای Yرا در ورودی قطعه 

  . را در موقعیت ب قرار دهید ید و فیلتررطوبت نسبی تنظیم کن

   جدا از سیستم تنفسی دم مولد رطوبت عضو  3- 4 - الف

 به منظور شبیه سازی استفاده در یک سیستم بدون تنفس مجدد ، فیلتر را در وضعیت 1-3- 4 –الف 

  . قرار دهید الف

 فیلتر را در وضعیت  به منظور شبیه سازی استفاده در یک عضو بازدم سیستم تنفسی ،2- 3-4 –الف 

  .پ قرار دهید

   روش کار5 -الف

 وسیله آزمون را آماده و تنظیم کنید و مدل بیمار تولید کننده رطوبت را بکار بیاندازید ، 1-5-الف 

  .درجه سلسیوس تثبیت شده است ) 37 ±1(اطمینان پیدا کنید که دمای حمام آب در 



 

 مولد رطوبت عضو دم را به کار بیاندازید 2- 4 -لزامات مشخص شده در بند الفبرای آماده سازی ا

  .گیری شود و به مقادیر مشخص شده برسد اندازه1 - شکل الف1تا دما و رطوبت در محل 

 تنظیم 1 - پارامترهای مدل بیمار را مطابق با کاربرد در نظر گرفته شده از فیلتر ، مطابق جدول الف

  .کنید

 و شکل 4-سازی در استفاده مورد نیاز  سیستم تنفسی مطابق بند الفیلتر را برای شبیه ف2- 5 -الف

 . قرار دهید1-الف

 وسیله آزمون را برای آماده سازی فیلتر به منظور حداکثر دوره زمانی مصرف که توسط 3- 5 -الف

ساعت در صورتی که زمانی مشخص ) 25±1(سازنده توصیه شده برای استفاده بالینی و یا به مدت 

  .نشده است بکار بیاندازید

 دقیقه پایان دوره آماده سازی ، فیلتر آماده شده را خارج کرده و فیلتر را مطابق با 5 در طول 4- 5-الف

  . آزمون کنید3بند 

  

  

  

  

  

  



 

  مدل بیمار برای آماده سازی فیلترپارامترهای -1- جدول الف

  
  مولد رطوبت عضو دم) سیستم تنفسی            الف)        ب  مدل بیمار تولید کننده رطوبت   ) پ

  :راهنما

   محل قرارگیری حسگر دما و رطوبت برای استفاده به همراه مولد رطوبت عضو دم-1

  بندی شده محفظه عایق-2

                                                 
1 - Tidal Volume 

) ریویم حج  دامنه کاربرد فیلتر )

tV 1 

  )لیترمیلی(

  فرکانس

 f   
  )بر دقیقه(

  نرخ تهویه

  )لیتر بر دقیقه( 

   I : Eنرخ 

  )خروجی: ورودی (

  1:1  5  20  250  نوزادان

  1:1  5/7  15  500  بزرگسالان

  . باشدهای بیمار در یک دوره تنفس می عبارت است از حجم گاز ورودی یا خروجی از شش1حجم ریوی) 1



 

   مخزن صلب-3

   پمپ -4

  .)  مراجعه شود4به زیربند الف ـ . (باشندادن  فیلتر برای آزمون کردن میموقعیت های الف، ب و پ جهت قرارد

  . باشند میISO 8835-2نمادها مطابق با استاندارد  یادآوری ـ

  سیستم تنفسی وسیله آماده سازی فیلتر 1شکل الف ـ 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 

  پیوست ب

  )اطلاعاتی(

  توزیع اندازه ذره آئروسل
توزیع اندازه ذره .  جرم ذرات آئروسل را مشخص می کند3-3د  وسیله آزمون در زیربن1ب ـ 

 استاندارد هندسی ف و انحرا(MMAD1)هایی نظیر قطر آئرودینامیکی متوسط جرم آئروسل با واژه

(GSD)شود تعریف می.  

  .  نشان داده شده است1 یک نمونه از توزیع معمول اندازۀ ذره در شکل ب ـ 2 ب ـ 

یک . باشد میکرومتر می26/0، (dm)، قطر اندازۀ ذره متوسط (m)کل  درصد جرم 50 در 3ب ـ 

 درصد توزیع جرم اضافی 87/15 درصد و 13/84 در (m) درصد جرم کل50انحراف استاندارد از 

 در ds و drهای ذره،  با توجه به   اندازه(GSD)باشد، انحراف استاندارد هندسی  میYروی محور 

  : شودبه این صورت بیان میشود و این نقاط محاسبه می

GSD dr ds/=  

 درصد توزیع جرم اضافی به 10 و90این محاسبات در صورتی ممکن است که عملا منحنی بین  یادآوری ـ

  .صورت مستقیم باشد

   86/1 (GSD ) هندسی به منظور اهداف این استاندارد، بهتر است حداکثر مقدار انحراف استاندارد

 . باشد

                                                 
1 - MASS median aerodynamic diameter 



 

  
  : راهنما 

Y :  بر حسب درصد1توزیع جرم تجمعی  

X :  مقیاس لگاریتمی(اندازه ذره آئرودینامیک بر حسب میکرومتر (  

  یه ذره آئروسولز اندامعمول توزیع -1 –شکل ب 

  

  

  

                                                 
1 - Calmative 



 

  پیوست پ

  )اطلاعاتی(

  اصول کلی برای روش آزمون منتخب

 NIOSH 1 روش آزمون - 1 -پ

  ول تدوین و پیشرفت این استاندارد، اعضای کمیسیون تدوین استاندارد روشهای آزمون در ط

  های متنوعی را که در سایر استانداردها و استانداردهای اروپایی مشخص شده است برای ویژگی

  . اندفیلترهای مورد استفاده در وسایل حفاظتی تنفسی و سایر کاربردها، لحاظ نموده

به هر حال . های فیلتر تدوین نشده است استانداردی در خصوص میکروارگانیسمدر حال حاضر، هیچ

با این حال . ای شرح داده شده است که از یک غالب میکروارگانیسمی استفاده کندها به گونهآزمون

نظر اعضای کمیسیون بر این بود که چنین آزمونهایی نه تنها برتری خاصی به روشهای استفاده شده از 

  .که قبلا رایج شده اند ندارد،بلکه از همخوانی کمتری با اصول کلینیکی برخوردارندذرات 

 که برای فیلترهای EN 1822به هرحال اعضای کمیسیون تصمیم گرفتند که سری استانداردهای 

HEPA و ULPAباشد، غیرقابل استفاده  مورد استفاده در اتاق تمیز یا سایر کاربردهای مشابه می

   .تشخیص دهند

                                                 
1 - National Institute for Occupational Safety and Health 



 

EN 143 که مربوط به آزمون وسایل حفاظتی تنفسی از این لحاظ در نظر گرفته شده است، که برای 

استفاده شود و از گسترۀ اندازۀ ذره نفوذ کننده )  میکرومتر6/0 تا 4/0(گستره ذرات مورد استفاده 

(MPPS) در فیلتر BSF ،1/0 میکرومتر بزرگتر است3/0 تا  .  

 به عنوان پایه و اساسی برای آزمون کردن NIOSH که از روش آزمون از اینرو تصمیم گرفته شد

  : شود زیرااستفاده 

 برای فیلترهای سیستم MPPS میکرومتر، که به 3/0ـ در این روش از ذرات با قطر متوسط جرم 

  . شودتنفسی نوعی نزدیکتر است، استفاده می

  .  داردEN 143دارد ـ این روش حساسیت بیشتری نسبت به روش مندرج در  استان

  . شودـ در این روش از حداقل تغییرات برای آزمون فیلتر استفاده می 

  . باشدتر می از نظر تجاری قابل دسترسNIOSHـ تجهیزات آزمون مناسب برای انجام آزمون 

   مواد آزمون آئروسول-2 -پ

ترها مشخص  ، دو نوع آئروسول برای آزمون کردن فیلNIOSH 42 CFR Part 84در مدرک 

اکتیل ذرۀ نسبتاً از هم پاشیده کلرید سدیم و ذره کاملاً از هم پاشیده دی: شده است که عبارتند از

   . (DOP)فتالات 

سازی شود که ممکن سازی فیلتر در شرایطی شبیهشود که آماده برای این استفاده میDOP آزمون با

به . سموم و ذرات فاسد کننده استفاده شوداست فیلتر جهت کار در فضای آلوده با روغن یا سایر 



 

طور واضح، این شرایط برای فیلتر بوجود نخواهد آمد از اینرو اعضای کمیسیون موافقت کردند که 

  . آزمون تنها با کلریدسدیم انجام شود

  ) بدون بار الکتریکی ساکن( آئروسول خنثی -3 -پ

  ستاتیکیمکانیکی و الکتروا: ای دو نوع استاساساً فیلتر ذره

کارایی یک فیلتر مکانیکی با بررسی خواص فیزیکی آن نظیر قطر، جهت و چیدمان تار و پود آن 

کارایی یک فیلتر الکترواستاتیکی با قابلیت و توانایی آن در نگهداشتن ذرات . شودارزیابی و تعیین می

  . یابدمیبه هر حال کارایی آن برای ذرات غیر باردار کاهش . یابدباردار افزایش می

باشند، با این وجود شرایط آزمون مشخص اگرچه، در واقع ذرات غالب زیادی در فیلتر ، باردار می

می کند که یک آئروسول بی بار در حالت تعادل بولتزمن شاخص قابل تولید مجددی برای همۀ انواع 

  . فیلترها فراهم می کند

    جریان نرخ  -4 -پ

آهنگ های جریانی که در شرایط بالینی با . یابدریان، افزایش میکارایی یک فیلتر با کاهش آهنگ ج

اند که در آن هم، تنفس خود به خود و هم شویم برای شرایط آزمون انتخاب شدهآن مواجهه می

  . تنفس تحت ونتیلاتور مدنظر قرار دارند

  فیلتر انسداد -5 -پ

باشند که عملکرد آن را مونهایی میسایر استانداردهای مربوط به تجهیزات حفاظتی تنفسی شامل آز

  . پس از بارگذاری با مقداری گرد و غبار یا مواد دیگر تعیین می کند



 

انتخاب یک . چنانچه مقدار بارگذاری فیلتر افزایش یابد کارایی تصفیه کردن آن نیز تغییر می کند

گونه ای غیر در عین حال به .غلظت شاخص ممکن است باعث ایجاد تفاوت در میان فیلترها شود

بنابراین . منطقی مقدار بیش از اندازه بارگذاری از سوی ذرات و میکروارگانیسم ها صورت نمی گیرد

آزمون فیلتر در شرایطی که توسط حجم زیادی از کلرید سدیم تحت بارگذاری قرار گرفته است 

  .عملی غیر منطقی است

ن این بخش از استاندارد غلظت تجهیزات آزمونی که در دسترس می باشند در طی مراحل تدوی

 تا 05/0شاخص را ایجاد می نماید و امکان ایجاد تفاوت میان فیلتر با مقدار بارگذاری در محدوده 

 میلی گرم را فراهم می کند هرچند که تاثیر رطوبت بر روی میزان مقاومت در برابر جریان هوای 3/0

 . مورد بررسی قرار گرفته استISO 23328-2فیلتر موضوع مهمی بوده و در استاندارد 
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