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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  اتمقـرر  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   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   29/6/90رخ نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـو 
  . 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 استاندارد 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 يدولت غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  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
  .دشو 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 ادمف 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 انداردهاياست و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  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 داردهاياستان

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 صلاحيت 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 انبهاگر
 

                                                 
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 
به منظور مرطوب سازي ) HMEs(مبدل هاي گرما و رطوبت  –تجهيزات بيهوشي و تنفسي « 

رطوبت براي بيماران تراكئوسكومي مبدل هاي گرما و : 2قسمت –گازهاي دميده شده به انسان 
  »ميلي ليتر 250شده داراي حداقل حجم جاري 

 
 يا نمايندگي/ سمت و : رئيس

  عرشي،احمد رضا
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  :  دبير

    باقريان، زيبا
 )پزشك متخصص بيهوشي(

  كارشناس استاندارد

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا( :اعضاء

  بادامچي، مهرام
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  كارشناس مسئول 
 وزارت صنايع و معادن

  بصيرنيا، حليه
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 كارشناس ارشد مديريت تدوين سازمان ملي استاندارد ايران 

  دانش نژاد، حسين
 )پزشك، متخصص بيهوشي(

 نستزيولوژي و مراقبت هاي ويژه  انجمن ا

  رضاخواه، محبوبه
 )دكتراي مهندسي پزشكي(

  عضوهيات علمي دانشكده مهندسي پزشكي
 دانشگاه صنعتي امير كبير

  عادلي ميلاني، مهدي
 )ليسانس مديريت صنعتي(

 مديرعامل شركت امين كيفيت بصير

  ضياپور، يونس
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 بصيرشركت امين كيفيت 

  فرجي، رحيم
 )ليسانس شيمي(

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي   -پژوهشگاه استاندارد

  معينيان، سيد شهاب
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  گفتارپيش 

به منظور مرطوب سازي ) HMEs(مبدل هاي گرما و رطوبت  –تجهيزات بيهوشي و تنفسي  «استاندارد 
مبدل هاي گرما و رطوبت براي بيماران تراكئوسكومي شده داراي : 2قسمت –گازهاي دميده شده به انسان 

و  استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه» ميلي ليتر 250ل حجم جاري حداق
استاندارد  ملي اجلاس كميتةسيصد و بيست و هفتمين در  شده و تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي

 قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك است، گرفته قرار تصويب مورد 23/11/1390 مهندسي پزشكي مورخ

 عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد ندارداستا اين تهية براي كه منبع و ماخذي

ISO 9360-2 :2001 Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers 
(HMEs) for humidifying respired gases in humans Part 2: HMEs for use with tracheostomized 
patients having minimum tidal volumes of 250 ml 
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 مقدمه 
اصول و مباني الزامات براي بندها . اين استاندارد اصول و مباني برخي از الزامات آمده است» پيوست الف«در 

اين پيوست توجيه . مي باشند، ارائه شده است(*) و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوطه، داراي علامت 
دانستن دلايل . ل وجود برخي از الزامات و توصيه ها در متن استاندارد فراهم مي كندبيشتري براي دلي

الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي 
  .بعدي آن مي شود
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ظور مرطوب به من) HMEs(مبدل هاي گرما و رطوبت  –تجهيزات بيهوشي و تنفسي 
   –سازي گازهاي دميده شده به انسان 

  : 2قسمت
براي بيماران تراكئوسكومي شده داراي حداقل ) HMEs(مبدل هاي گرما و رطوبت 

 ميلي ليتر  250حجم جاري 

  
  

  و دامنه كاربرد هدف  1
 )HMEs1(هدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات و روش هاي آزموني براي مبدل هاي گرما و رطوبت 

به وسيله ها اين . است، مي باشد 2داراي صافي هاي سيستم تنفسيكه  فاقد مجراي اتصال دهنده به ماشين
ميلي  250منظور مرطوب ساختن گازهاي دميده شده به بيماران تراكئوسكومي شده كه حجم جاري آنها 

  . نظر گرفته شده است ليتر يا بيشتر از آن است، در
  

  مراجع الزامي  2
بدين ترتيب . الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است مدارك

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود
بران ذينفع اين معهذا بهتر است، كار. اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند
يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

  . شده مورد نظر است 
  :كاربرد اين استاندارد الزامي استاستفاده از مراجع زير براي 

  نمادهاي ترسيمي مورد استفاده بر روي تجهيزات:  1378سال  ،4957 به شماره استاندارد ملي ايران   2-1
 -بسته بندي نهايي وسايل پزشكي سترون شده  :1389،سال 13705-1استاندارد ملي ايران به شماره    2-2

   ستروني وسيستم هاي بسته بندي افظالزامات مواد ، سيستم هاي ح:  1قسمت 
2-3 ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary. 
2-4 ISO 5356-1:1996, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 
1: Cones and sockets. 

                                                 
1 - Heat and moisture exchangers  
2 - Breathing system filters 
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2-5 ISO 9360-1:2000, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture 

exchangers (HMEs) for humidifying respired gases in humans — Part 1: HMEs for use with 
minimum tidal volumes of 250 ml. 

  
  اصطلاحات و تعاريف  3

  :كار مي روده در اين استاندارد اصطلاحات و تعاريف زير ب
3-1  
   HMEحجم داخلي*

شامل سطح داخلي مواد نفوذ ناپذير و  اشداست، به هنگامي كه تحت فشار نب HMEجايش قابل گنحجم 
HME  المنت فعال  و سطح مرزي فرضي است كه شامل حداقل مساحت سطحي است كهHME  را محصور

 منهاي حجم داخلي همه اتصال دهنده هاي ماده .HME، منهاي حجم تمامي عناصر جامد در نموده است
   .داخلي

  
  و اختصارها  ماد هان  4

  .داردكاربرد ISIRI/ISO 9360-1:2000  و اختصارهاي داده شده در استاندارد نماد ها
  و توصيه ها الزامات كلي  5
  به بيمار HMEمجراي اتصال دهنده *   5-1

  .باشد ISO 5356-1، مطابق با استاندارد mm 15 مجراي اتصال دهنده به بيمار بايد از نوع اتصال دهنده نرينه
  مجاري ديگر   5-2

 شـكل،   Yمورد نظر براي پذيرا بودن اتصالات تنفسي، براي مثـال قطعـه    اتصال دهنده هاي در ديگر مجاري
، مطـابق بـا اسـتاندارد    mm 22يـا  / وmm 15 نرينهمخروطي بيمار بايد از نوع اتصال دهنده در صورت وجود، 

ISO 5356-1 باشد.  
 mm 22يـا   ،mm 15 د، آن مجرا نبايد پذيراي اتصال دهنده نرينـه نده مجراي فرعي باشردربرگي  HMEاگر 

  .باشد ISO 5356-2يا  ISO 5356-1مطابق با استاندارد 
  HMEبسته بندي سترون    5-3

HME        اسـتاندارد ملـي ايـران بـه شـماره      عرضه شده به صورت سـترون بايـد بـا الزامـات مشـخص شـده در  
  .مطابقت داشته باشد ، سال1-13705
   

  وشهاي آزمونر  6
  كليات  6-1

منظور محدود كردن ساير روش هـا  به  5-6تا  2-6مشخص شده در بند هاي  ها و روش هاي آزموندستگاه 
ساير وسايل اندازه گيري يا روش هايي كه منجر به نتايجي با درستي    در نظر گرفته نشده است و  مي توان از 
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در صورتي كه اختلاف نظري در خصـوص نتـايج آزمـون     .مود، استفاده نمعادل يا بيشتر از اين روش ها باشد
روش هاي ارائه شده در اين استاندارد بايد به عنوان روش هـاي مرجـع   روش هاي مختلف وجود داشته باشد، 

  .در نظر گرفته شوند
انجـام   kPa 106 تا kPa 86 محيط و فشار 50% ±20% رطوبت نسبي ، C2± °C23° در دماي ها بايد زمونآ

  .شوند

  اندازه گيري كاهش رطوبت *  6-2
  اصول   6-2-1

، 2-2-6بايد به وسيله ثبت جرم آب كاهش يافته از دسـتگاه آزمـون مشـخص شـده در بنـد       HMEعملكرد 
  .اندازه گيري شود

   تجهيزات آزمون  6-2-2
ه مراجع ـISIRI/ISO 9360-1:2000 از اسـتاندارد   1شـكل  بـه  ( بايد داراي اجزاء زيـر باشـد   تجهيزات آزمون

   .)كنيد
  مولد جريان دوسويه  6-2-2-1

ي كـه شـكل مـوج سينوسـي دارد، مـورد      كه براي ايجاد جريـان  مكانيكي است نشياين وسيله يك پيستون را
   . استفاده قرار مي گيرد

  )HG)1مولد بخار   6-2-2-2

  : مولد بخار شامل
كـه از  ). مراجعـه كنيـد  ISIRI/ISO 9360-1:2000 از اسـتاندارد   2بـه شـكل   ( است يك حمام آب گرم -الف

  .طريق آن هوا در دو سمت حبابدار مي شود
 ). مراجعه كنيدISIRI/ISO 9360-1:2000 از استاندارد  3به شكل ( سخت  استوانه ايمخزن يك  -ب

  . L 2، داراي دو كيسه مخزني با حجم mm 150و قطر تقريبي  L 7 با حداكثر حجم
مراجعـه  ISIRI/ISO 9360-1:2000 از استاندارد  4به شكل (باشد  اتاقكي كه از لحاظ گرمايي عايق شده -پ

  . يك منبع گرمايي ، كه شامل حمام آب، منبع ذخيره و)كنيد
  سيستم تامين هوا  6-2-2-3

 ). راجعه كنيدماستاندارد اين  1به شكل ( كه به طور مستقيم وارد اتاقك شود براي تامين هواي خشك

  اتاقك آزمون  6-2-2-4
  ). اين استاندارد مراجعه كنيد 1به شكل ( را امكان پذير كند  HMEهواي خشك به  كه تحويل 

   ترازو   6-2-2-5
  .يا بهتر در گستره جرمي كه قرار است اندازه گيري شود  ± g 1/0داراي درستي 

  تجهيزات اندازه گيري نرخ جريان  6-2-2-6
  .شدهخوانده مقدار  5%با حداقل درستي 

                                                 
1 - Humidity generator 
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6-2-2-7  HME 1اسيونكاليبر  

 81شامل شيلنگي است كه داراي  حجم ) مراجعه كنيدISIRI/ISO 9360-1:2000 از استاندارد  6به شكل (

، mm 2لوله ها داراي قطـر  اين يك از  هر رديف است كه  9×9مرتب شده در ) PVC(لوله پلي وينيل كلريد 
  .مي باشد mm 50و طول  mm 4قطر خارجي 

  
ساخته شـده و بكـار گرفتـه شـود، كـاهش       2-2-6يط مشخص شده در بند هنگامي كه دستگاه بر طبق شرا

  اســــتاندارد 3همانگونــــه كــــه در جــــدول  كاليبراســــيون HMEرطوبــــت از مولــــد رطوبــــت بــــا 
ISIRI/ISO 9360-1:2000 خواهد شد شده نشان داده .  

  شرايط آزمون   6-2-3
 C1  ±°C23°يل هوا بايد در به اتاقك آزمون به وسيله سيستم تحوهواي تحويل شده دماي   6-2-3-1

  .باشدg/m3 1باشد و مقدار رطوبت آن نبايد بيشتر از 

6-2-3-2  HME اسـتاندارد   2تحت شرايطي كه در جـدول   بايد ISIRI/ISO 9360-1:2000  مشـخص
تـنفس بـر دقيقـه باشـد و      10در فركـانس زمـاني    L 1، اگر مقدار مشخص شده بزرگ تر ازآزمون شود شده

در حـداكثر   ،HMEدر گستره مشخص شده به وسـيله توليـد كننـده     شرايط بايدباشد،  1:1 برابر I:Eنسبت 
  .توصيه شده باشدحجم جاري 

تكميلي اكسيژن مورد استفاده قـرار گيـرد،   كه مي تواند به عنوان فراهم كننده   HMEبراي   6-2-3-3
ه شـده بـه وسـيله توليـد     توصـي  در حداكثر نرخ جريـان اكسـيژن  بايد  2-3-2-6آزمون مشخص شده در بند 

    .تكرار شود L/min 10توصيه نشده باشد، در جرياننرخ  يا اگر حداكثر ،كننده
  روش كار   6-2-4
6-2-4-1  HG  كنيد وصل طرفه دو را به مولد جريان.  
 اسـتاندارد   2جريـان دو سـوئه را تنظـيم كنيـد تـا يكـي از شـرايط آزمـون جـدول           مولد  6-2-4-2

ISIRI/ISO 9360-1:2000،    اندازه گيري شده در اتصـال دهنـدهHME      دسـتگاه آزمـون، در گسـتره كـاري
HME  نرخ جريان هواي تحويلي به وسيله سيستم تحويل هـوا  . مشخص شده به وسيله توليد كننده را بدهد
در دسـتگاه آزمـون    ،HMEنرخ جريان هواي كشيده شده بـه اتصـال دهنـده     2نقطه اوجبرابر  5/1و  1را بين 

  . اظهار شده استISIRI/ISO 9360-1:2000 استاندارد  2در جدول نرخ جريان  نقطه اوج. نيدتنظيم ك
به مدت آن را . به كار اندازيد قرار است آزمون شود،كه  HMEهمان نوع  دستگاه آزمون را با  6-2-4-3

  دمـاي  و هـواي اتاقـك عـايق شـده در     C5/0  ±°C37 °دمـاي   بـه  با حمام آباتاقك آزمون  در h 1حداقل 
°C1  ±°C37 ،زمون حفظ كنيدآ فرايند اين دما را در طول مدت انجام .قرار دهيد.  
تائيد كنيد كه حجم هواي خارج شـده از  متصل به دستگاه آزمون،  و اتاقك آزمون HMEبا   6-2-4-4

ــده   ــال دهن ــرايط   HMEاتص ــراي ش ــه ب ــت ك ــان اس ــده از  آ، هم ــاب ش ــون انتخ ــدول زم ــتاندارد 2ج   اس
 ISIRI/ISO 9360-1:2000الزام شده است . 

                                                 
1 - Calibration HME 
2 -Peak 
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 ابعاد بر حسب ميلي متر 

 
   :راهنما

   ).مراجعه كنيد ISO 5356به استاندارد ( mm 15 ينهنر مخروطاز نوع  HME اتصال دهنده   1
  ).مراجعه كنيد ISO 5356به استاندارد ( mm 15 ماده مخروطاز نوع اتصال دهنده دستگاه آزمون،   2
  ).مراجعه كنيد ISO 5356به استاندارد ( mm 22تحويل هوا ، از نوع مخروط نرينه  اتصال دهنده سيستم  3
  1واشر حلقوي  4
a     به طور مساوي پيرامون ظرف قرار گرفته استسوراخ تهويه.  
b     مطابق با استانداردISO 5356   

  اتاقك آزمون  -1شكل 

  
 )و اتاقك آزمون نباشـد  HME مثال شامل براي( ثبت كنيد را )HG( رطوبت جرم مولدفقط   6-2-4-5
)m0.(  
 min ديگري را كه بايد آزمون شود قرار دهيد و با دستگاه آزمـون بـه مـدت   ، HME به جاي  6-2-4-6
  .كار كنيد) ±60  5(
  ).m1) (و اتاقك آزمون نباشد HME براي مثال شامل( ثبت كنيدرا  HGجرم فقط   6-2-4-7
ادامـه  تا حداكثر زمان استفاده توصيه شده به وسيله توليـد كننـده،   كار با دستگاه آزمون را   6-2-4-8

  .دهيد
  ).m2) (و اتاقك آزمون نباشد HME براي مثال شامل(ثبت كنيد را  HGفقط جرم   6-2-4-9
  و اتاقك آزمون متصل به دستگاه آزمون، تائيد كنيد كه حجم هواي خارج شده از  HMEبا   6-2-4-10

                                                 
1 - O-ring 
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ــده   ــال دهن ــان اHMEاتص ــدول     ، هم ــده از ج ــاب ش ــون انتخ ــرايط آزم ــراي ش ــه ب ــت ك ــتاندارد 2س   اس
 ISIRI/ISO 9360-1:2000الزام شده است.  

   .محاسبه كنيد M1اولين ساعت در را  HMEبا استفاده از فرمول زير، كاهش رطوبت   6-2-4-11
( m0 - m1 ) =  M1 

V1 
  :كه در آن

m0   جرم اوليهHG ؛  
m1  جرمHG  پس ازh 1؛  
V1 اتصال دهنده  كل هواي خارج شده از حجمHME در طول اولين ساعت آزمون است ،.  
  
  . محاسبه كنيد ،Mmax ،را در تمام مدت HMEبا استفاده از فرمول زير، كاهش رطوبت   6-2-4-12

( m0 – m2 ) =  Mmax 
V2 

  :كه در آن
m0   جرم اوليهHG ؛  
m2  جرمHG  ؛به وسيله توليد كننده  حداكثر زمان استفاده توصيه شدهپس از  
V2  حجم كل هواي خارج شده از اتصال دهندهHME  زمون استمدت آ، در طول.  
  
را بـراي همـه شـرايط  داده     12-4-2-6تـا   2-4-2-6كارهاي داده شده در بند هاي روش   6-2-4-13

يله توليـد  ، كه در گستره كاري مشخص شده بـه وس ـ ISIRI/ISO 9360-1:2000استاندارد  2جدول شده در 
  .است، تكرار كنيد HMEه نندك

 HMEكاهش رطوبت از مولد رطوبت بـا   ساخته شده و كار كند،  2-4-6به هنگامي كه دستگاه بر طبق بند 
نشـان داده  ISIRI/ISO 9360-1:2000 اسـتاندارد   3متصل به آن بايد همانگونه كـه در جـدول    كاليبراسيون
به وسيله قرار دادن وسـيله آزمـون در معـرض شـرايط بـه      آزمون ويژه، براي دستگاه اين كار بايد  .شده، باشد

 HMEبـا   h 2 كـار كـردن دسـتگاه آزمـون بـه مـدت      و سـپس  ) مراجعـه كنيـد  3-4-2-6به بند ( h 2مدت 
همه اندازه گيري هاي جـرم بايـد بـدون    (بايد تائيد شود اندازه گيري كاهش جرم در آن مدت، كاليبراسيون و

HME  آزمون باشدمتصل به دستگاه.( 

  
   اندازه گيري افت فشار   6-3
  .وصل كنيد HME كنار ، گيج فشار تفاضلي را بهاستفاده كنيد 2از دستگاه نشان داده شده در شكل   6-3-1

  .جريان سنج را وصل كنيدسپس 
 4جـدول  افت فشار را در نرخ جريان مشـخص شـده در   با استفاده از هواي طبي يا اكسيژن خشك،   6-3-2

  دمـاي گـاز بايـد    . تعيـين كنيـد   HMEعبـور جريـان از    آغـاز  s5 در ، ISIRI/ISO 9360-1:2000دارد اسـتان 

°C2  ±°C23 باشد.  
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6-3-3  HME        را برداريد، مولد جريان را دوباره به جريان سنج وصـل كنيـد و افـت فشـار را در همـان نـرخ
اين مقدار، افت فشـار قابـل   . كم كنيد 2-3-6اين مقدار را از مقدار به دست آمده در بند  .جريان تعيين كنيد

 .است HMEاستناد براي 

تـا حـداكثر زمـان     1-2-6با دستگاه آزمون مشخص شده در بند  HMEپس از پيش شرايط دهي به   6-3-4
 2جـدول  وسـيله، همانگونـه كـه در    از در شرايط مناسب براي كـاربرد مـورد نظـر     توصيه شده براي استفاده

  . را تكرار كنيد 3-3-6تا  1-3-6مراحل مشخص شده، ISIRI/ISO 9360-1:2000 استاندارد 
  .به منظور ثبت كردن، از وسايل اندازه گيري الكترونيكي استفاده كنيد

  
 

 : راهنما
 گيج فشار تفاضلي 1

 جريان سنج 2

 مولد جريان 3

4 HME 

 رچيدمان دستگاه ها براي اندازه گيري افت فشا -2شكل 

  
  
  و بسته بنديبرچسب گذاري ، نشانه گذاري  7
  :گذاري شودنشانه  HME موارد زير بايد برروي  7-1
  ،.هاي حساس به جهت HMEدر مورد  راستا و جهت تعيين شده به سمت بيمار 7-1-1
، اگـر توليـد كننـده ايمـن بـودن       )شرح داده شده اسـت  3368در استاندارد ملي ايران ( APG حروف 7-1-2

HME براي استفاده به همراه مواد بيهوش كننده قابل اشتعال را اظهار كرده باشد.  
  :گذاري شودنشانه موارد زير بايد  HMEبرروي بسته بندي    7-2
  ،نام يا نام تجاري توليد كننده   7-2-1
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  ،HMEاستفاده مورد نظر از    7-2-2
  ، )گر كاربرد داشته باشدا( معادل ان، عبارت ،يا»STERILE«يا » سترون شده«ه مكل   7-2-3
   ،دستورالعمل نگهداري و انبارش   7-2-4
  ،تاريخ توليد   7-2-5
عمـر مفيـد بـراي    ارش حساس باشد يا بنسبت به زمان نگهداري و ان HMEتاريخ انقضاء مصرف، اگر    7-2-6

  .نظر گرفته شده باشد آن در
  
يا » يكبار مصرف«ن بايد عبارتيا بسته بندي آ HMEبرروي  ،يكبار مصرف يها HMEدر خصوص    7-3
»SINGLE USE « نشـانه   ، 4957استاندارد ملي ايران بـه شـماره    1051يا عبارت معادل آن يا نماد شماره

  :گذاري شود
  :اطلاعات زير بايد به وسيله توليد كننده يا توزيع كننده ارائه شود  7-4
   ؛HMEاز دستورالعمل استفاده  7-4-1
  ؛جاري هايراي حجمگستره توصيه شده ب 7-4-2
كاهش رطوبت، بر حسب ميلي گرم آب در ليتر هوا و بيان آن در نزديك ترين ميلي گرم، در شرايط  7-4-3

به همانگونه كه  ،HME، در گستره كاري ISIRI/ISO 9360-1:2000 استاندارد  2آزمون داده شده در جدول 
شده به وسيله توليد  هم هاي جاري توصيدر حداقل و حداكثر حجوسيله توليد كننده اظهار شده است و 

  ؛2-6كننده، به هنگام آزمون بر طبق بند 
  استاندارد 4در جدول در نرخ جريان هاي داده شده  اندازه گيري شده افت فشار 7-4-4

ISIRI/ISO 9360-1:2000 ، دستگاه در مشخص شده است، پيش و پس از استفاده  3- 6همانگونه كه در بند
  ، براي حداكثر زمان استفاده توصيه شده به وسيله توليد كننده؛2-2-6در بند آزمون مشخص شده 

  ؛  HMEحجم داخلي 7-4-5
نگهداري،  ي برايهاي مجدد باشد، دستورالعملهر قسمت از آن قابل استفاده يا  HMEاگر  7-4-6

  يا سترون سازي آن؛/تميزكردن، ضد عفوني كردن و
  يا تميز كردن؛ 1دفعستفاده از هر واحد، قبل از حداكثر زمان توصيه شده براي ا 7-4-7
  . پس از استفاده،  HMEدفع ايمن دستورالعملي براي  7-4-8
  

  
  
  
  
  

                                                 
1 - Disposal 
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  الف پيوست 
  )اطلاعاتي(

   ي الزاماتاناصول و مب
  

   
مي باشند، فراهم مي (*) توجيه منطقي براي بندهاي معيني از اين استاندارد كه داراي علامت  ،زير متن
  . اين شماره گذاري بندهاي آن متوالي نمي باشد ربناب. سازد

    HMEحجم داخلي  3-5
 پـيچ داراي بـه   تايـن سـطح ممكـن اس ـ   . است  HMEشامل المنت فعال ها  HMEسطح برخي از بخشي از 

شـامل   HMEداخلـي  كه حجـم  شده است ونه موارد، اين نكته در نظر گرفته گدر اين . باشدخوردگي زيادي 
پيرامـون ايـن نـوع    بنـابراين   .در قسمت خارجي سطح باشـد خورده ا، بين اين سطح پيچ فضاي پر شده از هو

HME ها طوري تعيين مي شود كه شامل هوا در اين فضا ها مي باشد.     
جفت مـي   ISO 5356-1مطابق با استاندارد  mm 15اتصال دهنده اي كه با يك اتصال دهنده نرينه   5-1

داشته  ISO 5356-1مطابق با استاندارد  mm 15بت به اتصال دهنده ماده مي تواند طول كوتاه تري نسشود، 
راحتي بيمار  و قابل پـذيرش  ايجاد نمايد، اتصال ممكن است مقاومت كمتري براي جدا شدن بنابر اين . باشد

بـراي بيمـار تراكئوسـكومي شـده،       HMEايـن نـوع   را افزايش دهد، به ويژه جدا كـردن اتصـال    HMEبودن 
   . نيستخطرناك 

در  HME .نبود مجراي اتصال به ماشين از اتصال مستقيم سيستم تحويل هـوا جلـوگيري مـي كنـد      6-2
  :قرار داده مي شود زير است،كه داراي سه اتصال دهنده  ،بسته) اتاقك آزمون(اتاقك تهويه يك 

  ).1در شكل  1مورد ( ،HMEاتصال دهنده  -
  ،)1شكل در  2مورد (اتصال دهنده دستگاه آزمون   -
  ).1در شكل  3مورد ( اتصال دهنده سيستم تحويل هوا -


