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  نام خدابه

  آشنایی با مؤسسۀ استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
 قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسۀ اسـتاندارد         3مؤسسۀ استانداردوتحقیقات صنعتی ایران به موجب بند یک مادۀ          

وظیفـه تعیـین، تـدوین        تنهـا مرجـع رسـمی کـشوراست کـه          1371مـاه   و تحقیقات صنعتی ایـران، مـصوب بهمـن        
  .عهده دارد  به ایران را) رسمی(نداردهای ملیونشراستا

نظـران مراکـز و      صـاحب  *های فنی مرکب از کارشناسان مؤسسه      های مختلف در کمیسیون   تدوین استاندارد در حوزه   
شود وکوششی همگام با مصالح ملی و با توجـه          مؤسسات علمی، پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می          

، فنــاوری و تجــاری اســت کــه از مــشارکت آگاهانــه و منــصفانۀ صــاحبان حــق و نفــع، شــامل بــه شــرایط تولیــدی
های دولتی و   کنندگان، مراکز علمی و تخصصی، نهادها، سازمان      کنندگان، صادرکنندگان و وارد   تولیدکنندگان، مصرف 

نفـع و اعـضای     ع ذی نـویس اسـتانداردهای ملـی ایـران  بـرای نظرخـواهی بـه مراج ـ                پیش. شوددولتی حاصل می  غیر
شود و پس از دریافت نظرها و پیشنهادها در کمیتۀ ملـی مـرتبط بـا آن رشـته                    های فنی مربوط ارسال می     کمیسیون

  .شود ایران چاپ و منتشر می) رسمی(طرح و در صورت تصویب به عنوان استاندارد ملی 
ح نیز با رعایت ضوابط تعیـین شـده تهیـه           صلامند و ذی  های علاقه نویس استانداردهایی که مؤسسات و سازمان      پیش
. شـود عنوان استاندارد ملـی ایـران چـاپ و منتـشر مـی            کنند درکمیتۀ ملی طرح و بررسی و درصورت تصویب، به         می

 تـدوین   5 شده در استاندارد ملی ایران شمارۀ        شود که بر اساس مفاد نوشته      ترتیب، استانداردهایی ملی تلقی می    بدین
  .دهد به تصویب رسیده باشدتاندارد مربوط که مؤسسه استاندارد  تشکیل میو در کمیتۀ ملی اس

- ،کمیـسیون بـین    1(ISO)المللی اسـتاندارد   مؤسسۀ استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین          
 4ن تنهـا رابـط    عنـوا  است و بـه    3 (OIML)شناسی قانونی المللی اندازه  و سازمان بین   IEC) (2المللی  الکتروتکنیک    

در تدوین استانداردهای ملی ایـران ضـمن تــوجه بـه            . کند در کشور فعالیت می    5(CAC)کمیسیون کدکس غذایی  
-های علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بـین         های خاص کشور، از آخرین پیشرفت     شرایط کلی و نیازمندی   

  .شودگیری میالمللی  بهره
بینـی شـده در قـانون، بـرای حمایـت از            تواند با رعایت موازین پـیش     نعتی ایران می  مؤسسۀ استاندارد و تحقیقات ص    

-کنندگان، حفظ سلامت و ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظـات زیـست                 مصرف
 اقـلام  یـا / محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از استانداردهای ملی ایران را برای محـصولات تولیـدی داخـل کـشور و                   

مؤسسه می تواند به منظور حفظ بازارهای بین المللی بـرای           . عالی استاندارد، اجباری نماید   وارداتی، با تصویب شورای   
همچنـین بـرای اطمینـان      . بنـدی آن را اجبـاری نمایـد       محصولات کشور، اجرای استاندارد کالاهای صادراتی و درجه       

ا و مؤسسات فعال در زمینۀ مـشاوره، آمـوزش، بازرسـی، ممیـزی و            هکنندگان از خدمات سازمان   بخشیدن به استفاده  
) واسـنجی (ها و مراکـز کالیبراسـیون       محیطی، آزمایشگاه صدورگواهی سیستم های مدیریت کیفیت و مدیریت زیست       

ها و مؤسسات را بر اساس ضـوابط نظـام تأییـد صـلاحیت ایـران                گونه سازمان وسایل سنجش ، مؤسسۀ استاندارد این     
ها اعطا و بر عملکرد آنها نظـارت مـی          کند و در صورت احراز شرایط لازم، گواهینامۀ تأیید صلاحیت به آن           ی می ارزیاب
وسایل سنجش، تعیـین عیـار فلـزات گرانبهـا و انجـام             ) واسنجی(ترویج دستگاه بین المللی یکاها، کالیبراسیون       . کند

 .ن از دیگر وظایف این مؤسسه استتحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی ایرا
  
 

                                                 
 یرانموسسۀ استاندارد و تحقیقات صنعتی ا* 

 
1 - International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3 - International Organization for Legal Metrology (Organization International  de Metrologie 
Legal) 
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission  



  
  

  کمیسیون استاندارد

  - در سیستم تنفسی و بیهوشیاستفادهفیلترهای مورد    

   جنبه های غیر فیلتراسیون: قسمت دوم 

 نمایندگی/سمت                                                                 رئیس    

                          هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان                    رفیعی نیا،محمد                

  )بیومواد-دکتری مهندسی پزشکی(

                                        نمایندگی/سمت                                                                       اعضاء   

                                                    دانشگاه صنعتی امیرکبیرایمانی،رعنا      

  )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

  باقریان،زیبا                                           انجمن انستزیولوژی و مراقبتهای ویژه ایران    

   )  و مراقبتهای ویژهمتخصص بیهوشی-دکترای پزشکی(

  -رتضی                                   وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکیپرهیزکار،م

 اداره کل تجهیزات پزشکی                                           )لیسانس مهندسی نساجی(

 پورسمر،سید علی                                                دانشگاه صنعتی امیرکبیر

  )             س مهندسی پزشکیفوق لیسان(

 -چراغچی،آزاده                                      وزارت بهداشت ،درمان و آموزش پزشکی

 اداره کل تجهیزات پزشکی                                                  )لیسانس پرستاری(

  وسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایرانسلامتی،بیژن                                         م

  )لیسانس توانبخشی(

  ضیائی،لیا                                          موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران



  )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 ن قاسمی،الهام                                       موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایرا

  )فوق لیسانس میکروبیولوژی(

  -گلبابائی،فریده                                               هیات علمی دانشگاه تهران

                              مشاور شرکت تولیدی صنعت یاران)دکتری بهداشت حرفه ای(

     ندارد و تحقیقات صنعتی ایرانموسسه استامعینیان،سید شهاب                                    

  )فوق لیسانس شیمی(

  نمایندگی                                      /سمت                                                        دبیر
  حلیه بصیرنیا                                      موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران  

  )س مهندسی پزشکیلیسان(

  

  

  

  

  

  



  گفتار پیش
جنبه های : قسمت دوم -فیلترهای مورد استفاده در سیستم تنفسی و بیهوشی” استاندارد

 یکصد و چهلمین مربوط تهیه وتدوین شده ودر های کمیسیون توسط که “  غیرفیلتراسیون

ته است ، اینک مورد تایید قرارگرف 25/6/86  مورخمهندسی پزشکیجلسه کمیته ملی استاندارد 

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

  . بعنوان استاندارد ملی ایران منتشرمی شود1371ایران مصوب بهمن ماه 

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

دارد های ملی ایران درمواقع لزوم تجدیدنظر خواهد شد وهرگونه پیشنهادی و خدمات ، استان

که برای اصلاح یا تکمیل این استانداردها ارائه شود ، درهنگام تجدید نظر درکمیسیون فنی 

بنابراین برای مراجعه به استاندارد های ایران باید . مربوط مورد توجه قرارخواهد گرفت 

  . آنها استفاده کرد همواره ازآخرین تجدید نظر

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

  : این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است خذی که درتهیهĤمنابع وم

ISO 23328-2:2002  
Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use -- Part 

2: Non-filtration aspects   

  

  

  ج



  - در سیستم تنفسی و بیهوشیاستفادهفیلترهای مورد 

   جنبه های غیر فیلتراسیون: قسمت دوم 

  منه کاربرد هدف و دا-1
های غیرفیلتراسیون فیلترهای سیستم هدف از تدوین این استاندارد تعیین الزامات مربوط به جنبه

این . باشدروند میهای بیهوشی و تنفسی بکار می که به منظور استفاده در سیستم(BSF)تنفسی 

گذاری  و ، نشانهبندیالزامات شامل پورتهای اتصال، نشتی، مقاومت در برابر عبور جریان، بسته

  . باشداطلاعات فراهم شده توسط سازنده می

رود و سایر فیلترها این استاندارد برای فیلترهای مورد مصرف در سیستم تنفسی بالینی بکار می

نظیر، فیلترهایی مصرفی در حفاظت از منابع تولید خلاء یا فیلترهای خطوط نمونه گاز که گازهای 

گیری تنفسی فیزیکی یا فیلترهایی که از تجهیزات مصرفی در آزمون اندازهکنند، فشرده را تصفیه می

  . گیردکنند را در بر نمیاستفاده می

 شده  مشخص9262-1ملی ایران  در استاندارد پالایش فیلتر ارزیابی عملکرد ی برایروش یادآوری ـ

  . است

  مراجع الزامی-2
. ین استاندارد به آنها ارجاع داده شده استمدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن ا

در مورد مراجع دارای تاریخ . شودبدین ترتیب آن مقررات، جزئی از این استاندارد محسوب می

ها و تجدیدنظرهای بعدی این مدارک الزامی زیر را مورد بررسی یا تجدیدنظر، اصلاحیه/ چاپ و

یا تجدیدنظر آن /  تجدیدنظر، آخرین چاپ و یا/ در مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و . قرار دهند

  . مدارک الزامی ارجاع داده شده موردنظر است

 اتصال دهنده های - تجهیزات بیهوشی و تنفسی:6727-1 استاندارد ملی ایران شماره-1- 2

  اتصال دهنده های مخروطی پایه ها:قسمت اول   -مخروطی



 اتصال دهنده های -بیهوشی و تنفسیتجهیزات  :6727- 2 استاندارد ملی ایران شماره -2- 2

  اتصال دهنده های رزوه پیچی متحمل وزن:  قسمت دوم-مخروطی

:  قسمت اول-تجهیزات الکتریکی پزشکی:1372 ،سال 3368استاندارد ملی ایران شماره -3- 2

  مقررات کلی ایمنی

2-4- ISO 9360-1:2000,Anaesthetic and respiratory equipment-Heat and 

moisture exchangers (HMEs) for humidifying respired gases in humans-Part1: 

HMEs for use with minimum tidal volumes of 250 ml 
 

2-5- ISO  11607, Packaging for terminally sterilized medical devices 
 

 

   تعاریف و اصطلاحات -3
  . رودریف زیر بکار میها با تعادر این استاندارد، اصطلاحات و واژه

3-1   

  

   )BSF(فیلتر سیستم تنفسی 

ها به سیستم تنفسی ای که به منظور کاهش عبور ذرات شامل میکروارگانیسمعبارت است از وسیله

  .رودبکار می

  

3-2   

   فیلتر سیستم تنفسیپورت

  . گرددعبارت است از پورت فیلتر که به سیستم تنفسی متصل می

  

  



3-3   

  به بیمار در فیلتر سیستم تنفسی پورت اتصال 

-ای نظیر لوله تراشه یا لوله نای یا ماسک صورت بکار میپورت فیلتر که به منظور اتصال به وسیله

  . رود

3-4   

  پورت جانبی فیلتر سیستم تنفسی

برداری گاز، تواند به یک وسیله جانبی متصل گردد، تا برای مقاصدی نظیر نمونهپورت فیلتر که می

  . گیری فشار گاز بکار رودو اندازهپایش 

3-5  

   حجم داخلی فیلتر سیستم تنفسی

حجم دربرگیرندۀ در داخل فیلتر سیستم تنفسی، هنگامیکه فشرده نباشد، منهای حجم عناصر جامد 

  . در داخل آن و حجم داخلی کلیه اتصال دهنده های مادگی

3-6   

  افت فشار 

گیری شده یان گاز وارد شده به یک فیلتر و فشار اندازهگیری شده در جراختلاف بین فشار اندازه

  . باشددر جریان گاز خارج شده از فیلتر با یک آهنگ ثابت جریان گاز می

 فیلترهای پورت اتصال دهنده  4

   پورتهای اتصال بیمار و سیستم تنفسی 4-1

تاندارد ملی ایران های پورت سیستم تنفسی و پورت اتصال بیمار باید مطابق با اساتصال دهنده

  . باشد6727-1شماره 

   پورتهای جانبی4-2



های مخروطی چنانچه فیلتر مجهز به یک پورت جانبی باشد، این پورت نباید با اتصال دهنده

mm15 و mm 22 6727-2 و - 6727- 1 مطابق با استانداردهای استانداردهای ملی ایران شماره 

  . ور کردن پورت باشدجفت شود و باید مجهز به وسایلی برای محص

   روشهای آزمون 5

   شرایط محیطی آزمون 5-1

  : ها باید به شرح زیر باشدشرایط محیطی در طول آزمون

): ـ دما )23    درجه سلسیوس2±

): ـ رطوبت نسبی )60    درصد رطوبت نسبی15±

): ـ فشار )96    کیلو پاسکال10±

  گیری افت فشار  اندازه5-2

و با استفاده از ISO 9360-1:2000 استاندارد 3-6گیری افت فشار باید مطابق با زیربند اندازه

  .  تعیین شود1آهنگ جریان داده شده در جدول 

  گیری افت فشار گاز برای اندازهنرخ -1جدول 

 )لیتر بر دقیقه(ریان آهنگ ج دامنه کاربرد فیلتر

  15  خردسالان

  30  بزرگسالان

  

   آزمون مربوط به نشتی گاز 5-3

  .  انجام شودISO 9360-1:2000 استاندارد 4-6این آزمون باید مطابق با زیربند 

  بندی فیلتر سیستم تنفسی سترون شده بسته 6

  .  باشدISO 11607بندی مربوط به فیلتر سترون شده باید مطابق با الزامات بسته



  گذاری  نشانه 7

   استفاده از نمادها 7-1

 ممکن است با استفاده از نمادهای مناسب مندرج در 4-7 و 3-7برخی از موارد مندرج در بند 

  .  مطابقت داشته باشدISO 7000 یا ISO 15223استاندارد 

   فیلترگذاری  نشانه 7-2

  : گذاری شودفیلتر باید به صورت زیر نشانه

  . شودهت مسیر به سمت بیمار در حالتی که از فیلتر حساس به جهت جریان استفاده میالف ـ ج

در صورتیکه سازنده اظهار ) 3368مطابق با استاندارد ملی ایران شماره  (”APG“ب ـ حروف 

  . باشدکرده است که فیلتر برای  استفاده در مجاورت مواد هوشبری قابل اشتعال ایمن می

  بندیوی بستهگذاری ر نشانه7-3

  : گذاری شودبندی فیلتر باید به صورت زیر نشانهبسته

  الف ـ نام یا نام تجاری و آدرس سازنده یا تأمین کننده ، یا مسئول مجاز 

  ب ـ دامنه کاربرد در نظر گرفته شده از فیلتر

  یا معادل آن، در صورت کاربرد» سترون« کلمه -پ

  ه محمولهت ـ تاریخ تولید یا شماره بهر یا شمار

باشد یا دارای عمر مفید محدودی ث ـ تاریخ مصرف ، چنانچه فیلتر نسبت به انبارش حساس می

  . است

   یکبار مصرف فیلتر 7-4

گذاری یا معادل آن نشانه» یکبار مصرف«بندی مربوط به فیلتر یکبار مصرف، باید کلمۀ روی بسته

  . شود

   ات سازنده  اطلاع 8



  : سازنده تأمین شوداطلاعات زیر باید توسط 

  الف ـ دستورالعمل استفاده 

 یا آهنگ عبور جریان/ و 1های ریوی ب ـ گستره توصیه شده برای حجم

گیری  اندازه2- 5 که مطابق با بند 1 افت فشار در آهنگ جریان گاز مشخص شده در جدول -پ

  . شده است

  ت ـ حجم داخلی فیلتر، بر حسب میلی لیتر

  . گیری شده است اندازه3- 5لیتر بر دقیقه که مطابق با زیر بند یلیث ـ نشتی گاز برحسب م

 در صورت امکان، هشداری مبنی بر خطرات ناشی از استفاده فیلتر با هر نوع استنشاق کننده در -ج

  .ذکر گردد) افشاننده(طول درمانهای تنفسی، گازها یا بخارات بیهوشی و رطوبت سازها و نبولایزرها

های مربوط به نگهداری ر یا قسمتهایی از آن قابل استفاده مجدد است، دستورالعمل چنانچه فیلت-چ

  . و جزئیات مربوط به تمیز کردن، ضدعفونی و سترون کردن باید مشخص شود

   حداکثر زمان توصیه شده مصرف قبل از  باز کردن بسته بندی یا تمیز کردن-ح

  بار مصرفهای ایمنی برای استفاده موارد یک دستورالعمل-خ

       استاندارد ملی ایراندر   که   میزان نفوذ، قبل و بعد از آماده سازی به عنوان مثال همانگونه- د

  . نشان داده شده است 9262- 1

باشد ، می) Luerنظیر (  چنانچه فیلتر مجهز به یک یا چند اتصال دهنده با منفذ کوچک- ذ

ر تجهیزات است می تواند منجر به خطر برای  که موکد احتمال اتصال نامناسب به سای2هشداری

  .بیمار باشد

  

  

  

                                                 
1 - Total Volume 
2 - Warning highlighting 



  

  

  

  

  

  

  :نامهکتاب 
[1] ISO 15223, Medical devices — Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to 
be supplied 
 
[2] ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and 
synopsis 
 
[3] ISO 23328-1, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory 
use — Part 1: Salt test method to 
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