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فإنها عرضة للتغيير والتبديل ولا يجوز هذه الوثيقة مشروع لمواصفة قياسية عربية تم عرضها على القاعدة التفاعلية لإبداء الرأي والملاحظات عليها، لذلك 
 الاعتماد عليها كمواصفة قياسية عربية موحدة إلا بعد اعتمادها من قبل اللجنة العربية العليا للتقييس
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 المدخل 
 

ق. يمكن أن يحدث انتقال العوامل المعدية أثناء الإجراءات الجراحية في غرف العمليات والأماكن الطبية الأخرى بعدة طر 
الطبية هو حماية  الكمامةوأفواه أعضــاء الفريق الجراحي. الغرا الرسيســي من ايــتخدام  وفالمصــادرع على يــبيل المثالع أن

 . تناثر السواسل المحتمل تلوثهاالمريض من العوامل المعديةع بالإضافة إلى حماية مرتديها في ظروف معينة من 
 مخاطر انتشار العدوىع لا ييما فيالطبية من قبل المرضى وغيرهم من الأشخاص لتقليل  الكمامةقد يقُصد أيضًا ارتداء 

الجواسح. أووبئة حالات الأ
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 الاشتراطات وطرق الفحص ـــــــالكمامات الطبية  

 المجال -1
الطبية التي تهدف إلى الحد من انتقال  لكماماتلختبار الاوالتصميم والأداء وطرق  تحدد هذه المواصفة متطلبات البناء

ماثلة. يمكن أيضًا أن المعوامل ال ذاتجراءات الطبية الأخرى العدوى من الموظفين إلى المرضى أثناء الإجراءات الجراحية والإ
المعدية من أنف وفم حامل في تقليل انبعاث العوامل  ةي منايب فعالـتوي على حاجز ميكروبتح لتيا الكمامة الطبيةكون ت

المخصصة  الكمامات ردنية علىتنطبق هذه المواصفة القيايية الأ ي من أعراا مرضية. لاـدون أعراا أو مريض يعانالمرا 
 للحماية الشخصية للموظفين. اً حصر 

 المستخدمة كمعدات حماية شخصية للجهاز التنفسي. كمامةتتوفر معايير ال: 1ملاحظة  
 الطبية. الكمامةيوفر الملحق أ معلومات لمستخدمي : 2ظة حملا

 

 المراجع التقييسية -2
  

 ,لتطبيق هذه الوثيقة. في حالة الإحالة المؤرخة تطبق الطبعة المذكورة فقطالوثاسق المرجعية التالية لا يمكن الايتغناء عنها 
أي تعديلات(ع علماً بأن  أما في حالة الإحالة غير المؤرخة فتطبق آخر طبعة من الوثيقة المرجعية المذكورة أدناه )متضمنةً 

 مكتبة مؤيسة المواصفات والمقاييس تحتوي على فهارس للمواصفات السارية المفعول في الوقت الحاضر. 
: التقييم والاختبار 1الجزء  ,التقييم البيولوجي للأجهزة الطبية, 1/2009-10993المواصفة القيايية الأوروبية إيزو  -

  .ضمن عملية إدارة المخاطر
الجزء  ,الطرق الميكروبيولوجية ــــــتعقيم منتجات الرعاية الصحية , 1/2018-11737واصفة القيايية الأوروبية إيزو الم -
 .: تحديد مجموعة الكاسنات الحية الدقيقة على المنتجات1
طريقة فحص قيايية لمقاومة , F1862/ F1862M/2017أمريكية  1753/2022 ردنيةالمواصفة القيايية الأ -

 .الكمامات الطبية للاختراق بوايطة الدم المصنَّع )القذف الأفقي لحجم ثابت عند يرعة معينة(
 

 المصطلحات والتعاريف -3
 

 تستخدم المصطلحات والتعاريف الواردة أدناه: القيايية الأردنية لأغراا هذه المواصفة
3-1  

  الحلالة الهوائية
 و/أو الساسلة معلق غازي من الهباء الجوي للجسيمات الصلبة
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3-2  
 (BFE) كفاءة الترشيح البكتيري

 كحاجز لمنع اختراق البكتيريا  الكمامة الطبية)مواد(  كفاءة مادة
 .الطبية الكمامة( لمواد BFEلقياس كفاءة الترشيح البكتيري ) BFEتُستخدم طريقة اختبار :  ملاحظة

3-3 
  التوافق الحيوي

 ابهجودة التوافق الحيوي للقبول في بيئة معيشية معينة دون آثار جانبية ضارة أو غير مرغوب 
3-4  

 النظافة
 رغوب بهاالمالخلو من المواد الغريبة غير 

 ن تكون هذه المواد كاسنات دقيقة أو بقايا عضوية أو مواد جسيمية.أيمكن ملاحظة: 
3-5 

 النظافة الجرثومية
 تكاثر على المنتج و/أو العبوةوالالخلو من تجمعات الكاسنات الحية الدقيقة القابلة للعيش 

 .)الحمل الحيوي( لى النظافة الجرثومية بايمإيشار  ما اً في الايتخدام العملي غالبملاحظة: 
3-6 
  (CFU)المستعمرة كوينوحدة ت 

 التي يمكن زراعتهاوحدة تستخدم للتعبير عن عدد الكاسنات الحية الدقيقة 
ة على تكوين مستعمرات في حادية أو متعددة الخلايا والتي لها القدر أُ العدد القابل للزراعة هو عدد الكاسنات الحية الدقيقة ملاحظة: 

 .صلب ويط مغذ  
3-7  

 الضغط التفاضلي
 تحت ظروف محددة من تدفق للهواء كمامةي الـللهواء ويقاس عن طريق تحديد فرق الضغط على جانب كمامةنفاذية ال

 ة والرطوبةر الحراو 
 .كمامةالضغط التفاضلي هو مؤشر لبيان القدرة على التنفس من خلال الملاحظة: 
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3-8  
 المرشح

)ياسلة أو صلبة( من هواء المستنشق الشهيق  أو ترييب جزيئات الهباء الجوي أو فيزياسياً  مادة تستخدم للفصل ميكانيكياً 
 الزفيرأو 
3-9  

 عامل العدوى 
 كاسن دقيق يسبب عدوى للجرح الناتج عن العملية الجراحيةع أو يسبب عدوى للمريض أو لأعضاء الفريق أو غيرهم

3-10 
 الكمامة الطبية

 لتقليل الانتقال المباشر للعوامل المعدية بين فريق العمل والمريض نف وتوفر حاجزاً طبية تغطي الفم والأ ةأدا
 .طريق الرذاذ عضاء الفريق عنيمكن أن يحدث انتقال للسواسل التي تحمل العوامل المعدية من المرضى لأ: ملاحظة

3-11 
 مقاومة الرذاذ

 عند ضغط معين اعلى مقاومة اختراق الدم الاصطناعي المسقط عليه الكمامة الطبيةقدرة 
3-12 
 جراء الجراحيالإ

 بوايطة الفريق الجراحي تحت ظروف بيئية محكمةالدمامل ينفذ  تدخل جراحي عن طريق الجلد أو
 

 التصنيف -4
 

على فعالية  ( بناءً IIوالنوع  I إلى نوعين )النوع اتم تصنيفه ردنيةالأالقيايية كما هو محدد في هذه المواصفة   الكمامة الطبية
 لرذاذ.ا ةيشير إلى مقاوم "R"ع الرمزعدمهاأو على مقاومته للرذاذ  ءً تم تصنيفه أيضا بنا IIالفلترة للبكتيرياع كما أن النوع 

 

 المتطلبات  -5
 عام 5-1
 المواد والتركيب  5-1-1
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 .طبقات من القماش بين مقولبةأو مترابطة من طبقة فلتر موضوعة أو  يع يتألف عموماً ـجهاز طب يه الكمامة الطبية
ختيار مواد الفلتر وطبقات القماش ا. عند ايتخدامهاتمزق أثناء ت أو اتحلل أو تتفكك طبقاتهتيجب ألا  الكمامة الطبية

 يجب الانتباه إلى النظافة.
 التصميم  5-1-2

 اوضعه كما تضمن أيضاً   المن يرتديهبإحكام فوق الأنف والفم والذقن  اصمم بطريقة تتيح وضعهتيجب أن  الكمامة الطبية
 بإحكام على جوانب الوجه.

وجه )ليقوم بحماية لل واق  بالإضافة لأي ميزات أخرى مثل درع تراكيب و عدة أشكال  اكون لهتيمكن أن الكمامة الطبية 
 الضبابع أو جسر الأنف )لتعزيز وضعه بإحكام حول الأنف(. مانعع مع أو بدون ميزة (المستخدم من الرذاذ والقطرات

 متطلبات الأداء  5-2
 عام  5-2-1

 النهاسي أو عينات تم أخذها من المنتج النهاسي.جميع الفحوصات لا بد من إجراسها على المنتج 
 (BFE) كفاءة الترشيح البكتيري  5-2-2

 للقيمة المعطاة ىـلحد الأدنلبكتيريا مطابقة ال ترشيح كفاءةيجب أن تكون   بحسب الملحق الكمامة الطبية عند فحص 
 .1كما هو موضح في الجدول   كمامةنوع   لكل

 كمامةمنقار البط المصمت أو   كمامةمثل   ةأو المصمت ةالسميكلكمامة الطبية لقد تكون طريقة الفحص غير منايبة بالنسبة 
 ع وذلك لأن الإغلاق المحكم لا يمكن تحقيقه في جهاز المصادم المتتالي(Rigid duckbill or cup masks) الكوب

((Cascade impactor ترشيح كفاءة يتخدام طريقة فحص أخرى مقبولة ومكافئة لتحديداع في هذه الحالات يتم 
 .بكتيريال

تألف من طبقات لها مواد تركيب مختلفة فعندسذ تتألف من منطقتين أو أكثر بخصاسص مختلفة أو تالكمامة الطبية  تإذا كان
 بكتيريال ترشيح كفاءةيتم فحص كل منطقة أو طبقة بشكل منفردع الطبقة أو المنطقة ذات الأداء الأقل يتحدد قيمة  

 .ةكامل  كمامةلل
 سهولة التنفس 5-2-3

عه كما هو مبين في الخاصة بنو فإن الضغط التفاضلي يجب أن يطابق القيمة ج حسب الملحق الكمامة الطبية عند فحص 
 .1الجدول 

وجه في غرفة عمليات و/أو أي أماكن طبية أخرى فإن الجهاز قد لا  كمامةيتخدام جهاز حماية التنفس كاشتراط اعند 
الة يجب أن الح ذهةع في هردنيالأالقيايية المواصفة  هذه يحقق متطلبات الأداء بالنسبة للضغط التفاضلي كما هي محددة في

 المتطلبات المحددة في مواصفات معدات الوقاية الشخصية الخاصة به. كامل  يحقق جهاز حماية التنفس
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 مقاومة الرذاذ 5-2-4
 F1862/ F1862M/2017أمريكية  1753/2022 المواصفة القيايية الأردنيةحسب الكمامة الطبية عند فحص 
 .1كما هو مبين في الجدول   RIIالخاصة بالنوع  للقيمة ىـالأدنطابق الحد يلاختراق رذاذ السواسل يجب أن  افإن مقاومته

 )الحمل الحيوي(  النظافة الجرثومية 5-2-5
 30≤ ) ن يكون الحمل الحيوي للقناعأيجب   ,1/2018-11737يزو إالمواصــــفة القيايــــية الأوروبية  عند الاختبار وفق

CFU/g)  (.1)انظر الجدول 
رشادات للتعداد والخصاسص الميكروبية  لمجموعات إر المتطلبات وتوفتحدد  1/2018-11737يزو إيية الأوروبية المواصفة القيا :ةملاحظ

 .عبوةو أو مادة خام أكون م أوي ـو على جهاز طبأللعيش في/الكاسنات الحية الدقيقة القابلة 
جراء كما هو موضح جع الإار  1/2018-11737 لمواصفة القيايية الأوروبية إيزول وفقاً  كمامةلتحديد الحمل الحيوي لل

 الملحق د.في 
 .الدفعة/التشغيلةمن نفس  5التي يجب اختبارها لا يقل عن  كماماتعدد ال

  .1/2018-11737 زوالمواصفة القيايية الأوروبية إي خرى الموضحة فييمكن تطبيق شروط الاختبار الأ
جمــالي الحمولــة إن إ, فــكمــامــةوزن العلى  بنــاءً . ةفرديــ كمــامــةجمــالي الحمولــة الحيويــة لكــل  إيجــب تحــديــد , في تقرير الاختبــار

  .رامغلكل  تكون الحيوية
 التوافق الحيوي  5-2-6

أداة ذات  يه الكمامة الطبيةن إف 1/2009-10993وفقا للتعريف والتصــــــــــنيف في المواصــــــــــفة القيايــــــــــية الأوروبية إيزو 
للمواصـــــفة القيايـــــية الأوروبية إيزو  وفقاً  ةالطبي كماماتم اليكمال تقيإويجب على الشـــــركة المصـــــنعة  تغطية محدودة للوجه.

جزاء المطبقة للأ ويجب توثيق نتاسج الاختبارات وفقاً . القابل للتطبيقنظام اختبار الســــــــــــــموم  وتحديد 10993-1/2009
 نتاسج الاختبارات متاحة عند الطلب.ن تكون أيجب و  10993من يلسة المواصفة القيايية الأوروبية إيزو 
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 ملخص متطلبات الأداء 5-2-7
  

 الطبية  للكماماتمتطلبات الأداء  ـــــــ 1الجدول 

 

 ف بطاقة البيان والتعبئة والتغلي -6
 

مقروءة وذات حروف على أن تكون يجب أن تكتب البيانات الإيضــــــــــــاحية التالية على المنتج بشــــــــــــكل يصــــــــــــعب إزالتها و 
 واضحة باللغة العربية و/أو الإنجليزية:

 .وعنوانه عن  الايم أو الايم التجاري للمصأ( 
 .(1)كما هو مبين في الجدول  الكمامةتصنيف ب( 
 .رقم هذه المواصفة القيايية الأردنية أو ما يماثلها من الناحية الفنيةج( 
 .)الكمية(التعريف بالمحتويات د( 
 .إذا كان المنتج معقماً  ,كتابة كلمة )معقماً( وذكر طريقة التعقيمه(  
  .رقم الدفعة أو الرقم التشغيليو( 
  .بأنها تستخدم لمرة واحدةالاشارة ز( 

  .وفترة الصلاحيةتاريخ الإنتاج ح( 
 .(الصانعةتعليمات الشركة الرطوبة حسب و  درجات الحرارةمدى  (الظروف التخزينية المنايبة للكمامةط( 

 
 
 
 
 

 

 الفحص  I (أالنوع   IIالنوع  IIRالنوع 
 (%)ع  (BFE) كفاءة الترشيح البكتيري   95 ≥ 98 ≥ 98 ≤
 (2)بايكال/يم الضغط التفاضلي 40 < 40 <    60 <
 )كيلو بايكال(دم مقاومة رذاذ ال ضغط غير مطلوب غير مطلوب 16 ≥
≥ 30 ≥ 30 ≥ 30  ( غ/ CFU) النظافة الجرثومية    

يجب ايــتخدام أقنعة الوجه الطبية من النوع الأول فقط للمرضــى وغيرهم من الأشــخاص لتقليل مخاطر انتشــار العدوى خاصــة   أ( 
الجاسحة. أقنعة النوع الأول غير مخصـــــــصـــــــة للايـــــــتخدام من قبل المتخصـــــــصـــــــين في الرعاية الصـــــــحية في غرفة في حالات الوباء أو 

 .العمليات أو في أماكن طبية أخرى ذات متطلبات مماثلة
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 الملحق ــــــ أ
 (إعلامي)

 معلومات للمستخدمين
 

الإفرازات من كميات أصغر أو أكبر من القطرات و عند التنفسع التحدثع السعالع العطسع وما إلى ذلكع يطلق المرء  
ميكرومتر وخاصة القطرات الأكبر  12ميكرومتر و 0,5غالبية النوى يتراوح قطرها بين الأغشية المخاطية في الفم والأنف. 

يمكن أن تنتشر النوى لاحقًا عبر الهواء إلى موقع لمصدر هذه القطرات.  حجمًا يمكن أن تحتوي على كاسنات دقيقة وفقاً 
 المفتوحة أو المعدات المعقمة.حساس مثل جرح العملية 

كمامات الطبية المراد ايتخدامها في غرف العمليات وأماكن الرعاية الصحية المماثلة في المتطلبات مصممة لحماية بيئة ال
 كمامات الطبية وفقاً لمستويات الحماية المرتبطة بها. الالعمل بأكملها. يصف هذا المعيار اثنين من أنواع 

تستخدم للمرضى من أجل الحد من مخاطر انتشار العدوىع خاصة في  (I) كمامات الطبية من النوع الأولال عىـكحد أدن
بشكل أيايي للايتخدام من قبل المتخصصين في الرعاية  (II) يـالجاسحة. تم تصميم كمامات النوع الثان حالات الوباء أو

 الصحية في غرفة العمليات أو التجهيزات الطبية الأخرى ذات المتطلبات المماثلة.
رتديها حماية نفسه من تناثر مُ  فيهاا في تشريع الأجهزة الطبية الأوروبيةع وهي الحالة التي يهدف لههناك حالة خاصةع تم تناو 

 المحتمل أن تكون ملوثة.أو تطاير السواسل 
هو حماية مرتديها من العوامل المعدية )البكتيريا أو الفيرويات أو الفطريات(ع فإن  إذا كان الغرا من ايتخدام الكمامة

( أو EEC/89/686) لتشريعل الخاضعةو  (PPE)ايتخدام جهاز التنفس قابل للتطبيق وفقًا لمعدات الحماية الشخصية 
متطلبات الأداء لأجهزة التنفس هي نطاق ومحور  (EU/425/2016) اللواسح (PPEنظام معدات الحماية الشخصية )

 .149القيايية الأوروبية المواصفة 
الكمامة لوجه مة ءعلى عدد من العوامل مثل كفاءة الترشيحع جودة المواد وملا يعتمد مستوى الكفاءة الذي توفره الكمامة

 رضية.مرتديها. تصاميم مختلفة تنايب التطبيقات المختلفة والاختيار الدقيق للكمامة أمر مهم من أجل تحقيق نتيجة مُ 
يمكن أن تختلف كفاءة ترشيح المواد المصنعة للكمامة اعتمادًا على وياسط المرشح. يختلف مدى ملاءمة الكمامة إلى حد 

خرى مع أها بوايطة حلقات الأذن المثبتة خلف آذان مرتديها و ـما يتم تثبيتها في مكان كبير من كمامة لأخرى: فهنالك
 شراسط ربط حول الرأس ومشابك أنف يمكن تشكيلها على أنف مرتديها.

خرىع أللمادة التي تستخدم في صناعة الكمامة. ومن ناحية طريقة فيترو المخبرية كمامة بايتخدام لمن المعتاد وصف أداء ا
 المعينة. في بعض التطبيقات  بعناية اهرتديلمملاءمة الكمامة خذ بعين الاعتبار ضرورة الألمهم من ا

 
 



  1745/2023 م ق أ 

 

  8/22  

جراء العملية في المختبر أي خارج الجسم أو خارج الحيوانات المختبرية لم يتم تنفيذها في أي كاسن حي ولكن إ هو فيترو المخبرية :ملاحظة
   . ما في بيئة مسيطر عليها نوعاً 

 

عن هواء الزفير وبالتالي الحفاظ على أداسها  ةعامل آخر يجب مراعاته وهو قدرة الكمامة على امتصاص الرطوبة الناتج هناك
مر بسهولة حتى خلال العمليات الجراحية الطويلة جدًا على مدى فترة زمنية أطول. التصاميم الأكثر تقدمًا تحقق هذا الأ

جراء العمليات لذلك فهي مخصصة فقط لإ اً وبة منخفضتحقيقها لعامل امتصاص الرطبينما التصاميم الأقل تقدمًا منها يكون 
 التي لا تأخذ وقتاً طويلًا.جراءات السريعة الإو 

 المستخدمة تعتبر شديدة التلوثع فمن الضروري ما يلي: الكمامات نظراً لحقيقة أن
 .ابأصابع/يدي مرتديه الكمامةلا يتم لمس جسم  -
 .كمامة)تطهير اليدين بالكامل( بعد إزالة ال يتم تطهير اليدين -
 .لا تتدلى في أي وقت من الأوقات حول رقبة مرتديهاع و م مرتديهالتغطي أنف وف الكمامةتلُبس  -
وعندما يكون  ,تخدامها أو بين إجراءين متتاليينالمستخدمة عندما تنتهي الحاجة إلى اي الكمامة يجب التخلص من -

 جديدة. كمامةهناك حاجة أخرى للحماية بعد ذلك يجب ارتداء  
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 ب ــــــ لملحقا
 (تقييسي)

 طريقة تحديد كفاءة الترشيح البكتيري في المختبر
 عام 1-ب

 

الصلة بموجب القانون هي أحد مسببات الأمراا. يجب الالتزام بالأحكام الوطنية ذات لستافيلوكوكس أوريوس ا ـــــــ تحذير
 والتعليمات الصحية عند التعامل مع مسببات الأمراا.

 

 المبدأ 2-ب
 

من  الحلالة الهواسية. يتم إدخال الحلالة الهواسيةمن يت مراحل وغرفة  ل  متتابين مصادم  كمامةيتم تثبيت عينة من مادة ال
(Staphylococcus aureus)  التفريغ. يتم  بنظام المصادمو  كمامةويتم يحبه من خلال مادة ال الحلالة الهواسيةفي غرفة

الكمامة الطبية التي تمر عبر المشكلة المستعمرة  من خلال عدد وحدات كمامة( للBFEتحديد كفاءة الترشيح البكتيري )
للحصول على جهاز الاختبارع . الحلالة الهواسيةمعبراً عنها كنسبة مئوية من عدد الوحدات المكونة للمستعمرات الموجودة في 

 .3-انظر الشكل ب 
 

 الكواشف والمواد 3-ب
 عام 1-3 -ب

 .)بيئة الزراعة( tryptic soy gar and trypic soy brothالمتاحة تجاريًا المحاليل  3-3-بو  2-3-بالبندين يصف 
 أو ايتخدام بداسل أخرى ملاسمة.

 tryptic soy gar 2-3-ب
 Formula/litre  

15 g  Enzymatic digest of casein  

5 g  Enzymatic digest of soybean meal  

5 g  Sodium chloride  

15 g  Agar  

7,3 ± 0,2 at 25 °C  Final pH  
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 trypic soy broth 3-3-ب

 Formula/litre 

17 g  Enzymatic digest of casein  

3 g  Enzymatic digest of soybean meal  

5 g  Sodium chloride  

2,5 g  Dipotassium phosphate  

2,5 g  Dextrose  

7,3 ± 0,2 at 25 °C  Final pH  
 

 ماء الببتون 4-3-ب
 الصيغة/لتر 

غ 10  الببتون 
غ 5  كلوريد الصوديوم  
درجة مئوية 25في  2,0 ± 3,7 ي النهاسيـالرقم الهيدروجين   

 

   tryptic soy agar slants على ,ATCC 6538 أوريوسالستافيلوكوكس زراعة  5-3-ب
 

 جهاز الاختبار  4-ب
 مصادم ذو ستة مراحل 1-4-ب

 .1-بالترتيب محدد في الجدول 
 البخاخات  2-4-ب

الاتصـــــــال مع المصـــــــادم  ميكرومتر عندما تكون داخل0,3± ميكرومتر  3قادرة على توصـــــــيل جســـــــيمات بحجم متويـــــــط 
 .المتتالي

 الحلالة الهوائيةحجرة  3-4-ب
 مم. 80مم وقطر خارجي  600زجاج بطول 

 التدفق مقياس  4-4-ب 
 لتر/دقيقة. 28,3قادر على قياس معدل تدفق  

 ضغطالمقياس  5-4-ب
 كيلو بايكال.  1± كيلو بايكال بدقة   35قادر على قياس ضغط  

 مخروطيدورق  6-4-ب
 مل. 500مل و 250يعة 



 

  11/22  

 

 مضخة إزاحية/قن أو مضخة تمعجيةمضخة ح 7-4-ب
 مل/دقيقة. 0,01قادرة على توصيل  

 مضخة تفريغ  8-4-ب
 لتراً/دقيقة. 57قادرة على الحفاظ على معدل تدفق يبلغ 

 

 عينات الاختبار  5-ب
 

بدلًا من عينة مقطوعةع طالما تمت إزالة  ةكاملكمامة    الكاملة. يمكن ايـــــــــتخدام كماماتيجب قطع عينات الاختبار من ال
من  كمامةفرد الأع المطوية كماماتلطبقات )في حالة البشــــــــكل مســــــــطح ويتم دمج جميع ا كمامةوضــــــــع ال ع يتمالأطراف

مم على الأقل ويجب أن تشــــتمل  100× مم  100قدر الإمكان(. يجب أن تكون كل عينة   مســــتو  أجل اختبار يــــطح 
كحد   5التي يجب اختبارها هو . عدد العينات ةالكامل كمامةبالترتيب الذي توضــــــــــــــع به في ال كمامةعلى جميع طبقات ال

ــــــــأدن ٪. يجب  4بنسبة AQL) )ستوى الجودة المقبولزيادته إذا لزم الأمر للسماح لم ع ولكن يمكن أن يكون أكبر ويجبىـ
ع . ما لم ينص على خلاف ذلكالتركيبلتضــــــــــــــمين كل/أي اختلاف في ممثلة أن تؤخذ جميع العينات المختبرة من مناطق 

 البكتيريا.اختراق لتحدي الملامس الكمامة الطبية يجب إجراء الاختبار داخل 
يــــــــــاعات  4٪ لمدة لا تقل عن  (5±  85) رطوبة نســــــــــبية( درجة مئوية و 5±  21يجب تكييف كل عينة اختبار عند )

 قبل الاختبار. ةالجويالظروف لجعلها في حالة توازن مع 
 

 البكتيريا اختراق  تحديتحضير  6-ب
 

في دورق  )بيئة الزراعة( tryptic soy brothمل من  30( في 5-3-بالبند )انظر الســــتافيلوكوكس أوريوس يتم تلقيح 
( يـــاعة. بعد ذلك 2±  24( درجة مئوية لمدة )2±  37هز خفيف عند درجة حرارة )وضـــعها في حاضـــنة مع و مخروطي 

 مل./CFU 510×  5لإعطاء تركيز يقارب  في ماء الببتونما تم زراعته يتم تخفيف 
لكــل اختبــار. يجــب تحــديــد  CFU 013×  0,3إلى  013 ×  7,1البكتيري عنــد ختراق الايجــب الحفــاظ على تحــدي 

بتخفيف تعديل التم يو  (3-7-ب البند الإيجابية الســـــــــابقة )انظروالقراءات  النتاسج على أيـــــــــاس البكتيري اختراق تحدي 
 3,0عند  البكتيريااختراق تحدي في  (MPSلذلك. يجب الحفاظ على متويـــــط حجم الجســـــيمات ) وفقًاالمعلق البكتيري 

 (.9-7-بالبند ميكرومتر )انظر  0,3±  ميكرومتر
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 تتاليترتيب مرحلة التصادم الم 1-الجدول ب

 رقم المرحلة  1 2 3 4 5 6
P6 P5 P4 P3 P2 P1 زيءحجم الج  
C6 C5 C4 C3 C2 C1  ةالجزسيات الحيعدد صفاسح  

 حيث:

 P1 =00‚7 تر ميكروم   
 P2 =70‚4 تر ميكروم 
 P3 =30‚3 تر ميكروم   
 P4 =10‚2 تر ميكروم   
 P5 =10‚1 تر ميكروم   
 P6 =65‚0 تر ميكروم   

 

MPS =
(P1 x C1) + (P2 x C2) + (P3 x C3) + (P4 x C4) + (P5 x C5) + (P6 x C6)

C1 + C2 + C3 + C4 + C5 + C6
        ................. (1-ب)      

 

والمســـــتخدمة في حســـــابات متويـــــط حجم الجســـــيمات هي قيم "النتيجة المحتملة" المحســـــوبة المرسية قيم صـــــفاسح الجســـــيمات 
 .تتاليصادم المدليل جهاز الم في التحويل المرفقطط مخبايتخدام 

لكل مرحلة بايــــــــــتخدام المعادلة  ةالمحســــــــــوب ٪50علاه هي قطر الجزيء ذات الفعالية أقيمة متويــــــــــط حجم الجســــــــــيمات 
 .تتاليصادم المجهاز المفي والمعلومات 
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 الإجراء  7-ب

 

 .3-بأو الشكل  1-بقم بتجميع جهاز الاختبار وفقًا لمخطط التدفق الموضح في الشكل 
 

 

 

 

 

 

 

 BFEمبدأ جهاز اختبار  1-الشكل ب

 إلى البخاخات بايتخدام مضخة الحقن. البكتيريا اختراق يتم حقن عينة تحدي 2-7-ب
مضــــخة  عن طريق تشــــغيل البكتيريا اختراق إجراء تشــــغيل تجريو بدون عينة اختبار. والبدء بضــــخ عينة تحدي 3-7-ب

 المتتاليالمصــــــــــادم لتر/دقيقة لمدة  دقيقة واحدة . والحفاظ على تدفق الهواء من خلال  28,3الحقن وضــــــــــبط معدل التدفق 
. والتأكد من ترقيم كل لوحة تتاليالمصــــادم المدقيقة(. ثم إزالة صــــفاسح  2دقيقة إضــــافية واحدة )مجموع وقت الاختبار هو ل

 .تاليتالمصادم المللإشارة إلى موقع 
ــــــــــــــــع واشــبك عينة الاختبار في مكانالتصــادم ناطقضــع صــفاسح جديدة في م 4-7-ب المصــادم ها بين المرحلة الأولى من ـ
 .3-7-بالبند  ( وكرر الإجراء الموضح في2-)انظر الشكل بالمدخل المخروطي  تتاليالم
وقد تكون الوياسل البديلة لوضع العينة منايبةع ولكن إذا انحرفت  ,ىـــكحد أدن  2يم 49منطقة الاختبار  يجب أن تكون 

 عن الإجراءع فإن ذلك ييوثق في تقرير الاختبار.
 

ضغط جوي 
 عال

مضخة  البخاخات
 الحقن   

المحلول 
 البكتيري 

 عداد مكثف  عينة الهواء
 التدفق 

مضخة 
 البخار

 مخرج هواء

فلتر عالي الكفاءة لتفريغ 
 الهواءجسيمات 

مخرج 
 الماء

مدخل 
 الماء
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 : المفتاح

 .يدخل المخروطالم -1
 .يدخل المخروطالمكسكيت   -2
 عينة الكمامة المراد فحصها. -3

 المصادم المتتاليوضع عينة الاختبار على  2-الشكل ب

 كرر هذا الإجراء لكل عينة اختبار.  5-7-ب
 ي آخر.ـبعد اختبار عينة الاختبار الأخيرةع قم بإجراء تشغيل تجريب 6-7-ب
 لمدة دقيقتين.  المصادم المتتالي خلالمن  البكتيريااختراق ضافة عينة تحدي إدون بقم بعمل تدفق هواء عكسي  7-7-ب
( 52إلى  20دة زمنية )من ولم( درجة مئوية 2±  37صــــفاسح ضــــمن درجة حرارة  في )الجميع ن أ نالتأكد م 8-7-ب

 ياعة.
على كامل تصــادمات ضــافة عدد الإلكل صــفيحة ويتم  تصــادماتلكل عينة خلال مدة التشــغيل اجمع عدد ال 9-7-ب

لتعليمات  وفقاً  (1 ايــتخدم جدول التحويلات CFU الصــفاسح التي ايــتخدمت خلال تدفق العينة  للحصــول على عدد
 .6إلى  3تتالي للمراحل من المللمصادم الشركة المصنعة 

جســــــــيمات ســــــــاب متويــــــــط حجم يتم احت لموجبةتين. من صــــــــفاسح التحكم ايجابيإرحلتين لمجموع لمتؤخذ متويــــــــط القيمة 
(MPS )6-بالبند المعطاة في  عادلةلتحدي البكتيري بايتخدام المالحلالة الهواسية ل. 
 

 

 (BFE)حساب كفاءة الترشيح البكتيري  8-ب
                                                 

  .صادم المتتاليدليل جهاز الم في التحويل المرفق جدولراجع  (1
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 التالية: عادلةع كنسبة مئويةع بايتخدام المBب كفاءة الترشيح البكتيري استحيتم الكل عينة اختبار 
(  (2ـــــــ ب    ................................................................  B = (C − T) / C × 

100 حيث:     

C : تشغيل التحكم الموجبة يـلعمليت اللوحات عدد إجماليمتويط. 
T: إجمالي عدد اللوحات لعينة الاختبار. 
 

 تقرير الاختبار  9-ب
 

 المعلومات التالية:على تقرير الاختبار  ن يحتويأيجب 
 ردنية.الأ القيايية رقم وتاريخ هذه المواصفة (1
 .ة التي تم اختبارهاكماملل تشغيليرمز الالرقم الدفعة أو  (2
 .أبعاد عينات الاختبار وحجم المنطقة التي تم اختبارها (3
 .من عينة الاختبار يواجه الجزيئات المندفعةالذي  انببيان الج (4
 .أثناء الاختبارمعدل التدفق  (5
 ي تشغيل التحكم الموجبة.ـمتويط إجمالي عدد اللوحات لعمليت (6
 .البةمتويط عدد اللوحات لعملية التشغيل الس (7
 لكل عينة اختبار.( BFE)كفاءة الترشيح البكتيري   (8
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 المفتاح:

     المصادم المتتالي( 8                   مولد الحركة (1
 مخرج التصريف( 9                    البكتيري المعلقمحلول  (2
 ( مكثف10          البخاخات (3
 ( مدخل الماء البارد11                            المرشح (4
 التدفق المعاير( مقياس 12                  حجرة الجزيئات (5
 ( مضخة التفريغ13                 مصدر هواء عالي الضغط (6
 مادة الاختبار (7

 حقيقي BFEمثال على جهاز اختبار  3-الشكل ب 
 

 
 

 
 
 
 

 الملحق ج
 )تقييسي(

 طريقة لتحديد التهوية )الضغط التفاضلي(
 المبدأ 1-ج

بمعدل تدفق هواء ثابت لقياس  قيسةيتم ايتخدام جهاز يقيس الضغط التفاضلي لسحب الهواء عبر مساحة يطحية م
 .1-ج شكلالع كما هو موضح في الكمامة الطبيةضغط تبادل الهواء لخامة 

 لقياس الضغط التفاضلي. ـــــــــ رقميالملوء بالماء أو الم ــــــــ ترمقياس المانوميتم ايتخدام 
بسحب الهواء عبر جهاز الاختبار  الكهرباسيلتفريغ ياس تدفق الهواء. وتقوم مضخة الق ييستخدم مقياس تدفق كتل 

 إبرة لضبط معدل تدفق الهواء . اذويستخدم صمام 
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 المفتاح:

 مم( 3) بسمك  حلقة معدنية 7 الهواء   مدخل 1

 )عينة الفحص( ترشيحمادة ال 8 مقياس التدفق الكتلي 2

 M2 و M1 جهاز ضغط تفاضلي أو  9 ذراع لاقط ميكانيكي 3

 صمام  10 و الأيفل(أعلى لى الأإنظام للضبط النهاسي للضغط ) 4

 لمعادلة ضغط الجهازمع خزان مضخة يحب الهواء   11 نظام يضمن وجود و ترتيب الأجزاء في المكان الصحيح 5

 (ضافيإلفحص التسريبات ) الكتليتدفق ال مقياس 12 غلاقه بحلقة معدنيةإحامل العينة مع  6
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 جهاز اختبار لقياس الضغط التفاضلي 1-الشكل ج
 

  جهاز الاختبار 2-ج
 التدفق الكتليمقياس  1-2-ج
 لتر/دقيقة. 8قادر على قياس تدفق الهواء بمقدار   
 
 
 
 

 المانومتر 2-2-ج
 يمكن أيضًا ايتخدام أجهزة قياس الضغط الفردية. مقياس ضغط تفاضلي )ماسي أو رقمي(ع 

M1 /والمدخل لقياس ضغط المصدرM2  المخرجلقياس ضغط. 
  الجهاز ضغطلمعادلة متضمنة خزان  مضخة تفريغ كهربائي 3-2-ج
 معدل التدفق لضبطنفاث صمام  4-2-ج
  حامل العينة 5-2-ج
 السفلي.الحامل العلوي و الحامل بمحاذاة  ةميكانيكيملاقط يجب أن يتكون حامل العينة من نظام  1-5-2-ج
نظام التثبيت بالملاقط عن  التثبيت. يستخدمملاقط لضبط ضغط نظام يجب أن يتكون حامل العينة من  2-5-2-ج

 العلوي من حامل العينة.الجزء  إم او  إما في الجزء السفليبرغي  طريق ضبطها بوايطة
 25) حرشفلي في منطقة التلامس مع مادة الميجب أن يكون القطر الداخلي للحامل العلوي والحامل الس 3-5-2-ج
 ( مم.±1 
  .على مادة المرشح ينبغطاسين معدنيالسفلي الحامل امل العلوي و غلاق الحإيتم يجب أن  4-5-2-ج

مم على الحامل العلوي. يتكون الحامل السفلي  3 كلآسماحية التيتم تثبيت ( مم. 1±  25نية قطرها الداخلي )حلقة معد
 يتم ايتخدام. لا قاعدة الحاملمم حول  3بفراغ مقداره ( مم و 1±  25ي مسطح تمامًا بقطر داخلي )ـمن يطح معدن

 وقد تتشوه في منطقة الاختبار.المواد المشابهة المواد مثل المطاط أو 
 التحقق من جهاز الاختبار يجب أن يتكون من اختبار تسريب. 5-5-2-ج

 ( ييسمح بتقييم تسرب الهواء داخل جهاز الاختبار.10ي مباشرة قبل الصمام )ـ( الثان12وضع مقياس التدفق )
(.في حالة 2لتر/دقيقة على مقياس التدفق الأول ) 8مع إغلاق حامل العينةع ابدأ المضخة واضبط مقياس التدفق لقراءة  

لتر/دقيقة. يجب أن يتكون الفحص الآخر من  8من مقيايي التدفق قراءة  ن يعطي  كلاً أعدم وجود تسربع يجب 
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ع يجب أن يشير مقياس /لتر 8تدفق قراءة من مقيايي ال إيقاف/وقف لدخول الهواء عندما يعطي كلاً  دقيقة. بعد بضع ثوان 
 .لتر/دقيقة في حالة عدم وجود تسرب صفرالتدفق إلى 

 

 عينات الاختبار  3-ج
 

 كاملة.  كمامةكاملة أو يجب قطعها من    كمامةعينات الاختبار عبارة عن  
. يجب أن تكون كل معاً  ميع الطبقاتلجبشكل مسطح  كمامةع فقم بإزالة الأطراف ووضع الةكاملكمامة  إذا تم ايتخدام  

 مم. 25عينة قادرة على توفير مناطق اختبار داسرية مختلفة بقطر 
 
 

المنتزعة/المقتطعة ممع فيجب أن يكون عدد مناطق الاختبار  25مناطق اختبار بقطر  5إذا لم تتمكن عينة واحدة من توفير 
 اغلاق للأقنعة السميكة والصلبةع قد لا تكون طريقة الاختبار منايبة لأنه لا يمكن الحفاظ على بالنسبةلاً للقناع بأكمله.ممث
 نايب في حامل العينة.م
 تحقيقلـلى أو إللوصول إذا لزم الأمر زيادة عدد العينات ىع ويمكن ـكحد أدن  5عدد العينات التي يجب اختبارها هو  

AQL  4بنسبة .٪ 

 .التركيبلتضمين كل/أي اختلاف في  الكمامةمناطق ممثلة من  ن تؤخذ منأيجب  الاختبار جميع عينات 
  .إلى الخارج كمامةع يجب إجراء الاختبار مع اتجاه تدفق الهواء من داخل الما لم ينص على خلاف ذلك 

 ياعات. 4عن ٪ رطوبة نسبية لمدة لا تقل  (5±  85)و( درجة مئوية 5±  21اختبار عند )كل عينة   تحضير/تهيئةيجب 
 

 الإجراء  4-ج
ــــــبدون وجود عينة في مكان 1-4-ج ــــــقياس الضغط التفاضلي )التباينمإعادة ضبط هاع يتم إغلاق الحامل ويتم ـ لقيمة  ي(ـ

 الصفر.
 لتر/دقيقة. 8ضبط تدفق الهواء إلى يتم المضخة و يبدأ عمل 

( 2يــــم 4,9مم )المســــاحة الكلية  25)الفحص( عبر الفتحة التي قطرها  يتم فتح الحامل وتوضــــع عينة الاختبار 2-4-ج
بين الجزء العلوي والســـــــــــفلي للحامل. ثم يتم تثبيت العينة في مكانها بايـــــــــــتخدام مربط ميكانيكي بضـــــــــــغط كاف  لتجنب 

 تدفق الهواءث يتم بحيع يجب أن تكون المنطقة الخاضـــــــــعة للفحص من العينة مثبتة نظام المحاذاةتســـــــــرب الهواء. نظراً لوجود 
 .من خلالها
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. وإذا لم 1-4-جالبند لتر/دقيقة كما هو محدد مســــــــــــــبقًا في  8مع وجود العينة في مكانهاع يجب أن يكون معدل التدفق 
كما حاول زيادة الضــغط إن أمكن لتجنب هذه المشــكلة.   لتر/دقيقةع فقد يكون هناك تســرب. 8يكن معدل التدفق عند 

   .في مثل هذه الحالة ,أثناء الاختبار ثان  اس تدفق يتخدام مقيبا ينصح
إذا كنت تستخدم مقاييس .  حالة ايتخدام مقياس ضغط تفاضلييتم قراءة الضغط التفاضلي مباشرة في 3-4-ج

 ع فقم بقراءة وتسجيل كل قراءة ضغط.M2و M1الضغط 
نايب( ملعدد  مرات )أو خمس 3-4-جالبند إلى  1-4-جالبند يتم تنفيذ الإجراء المذكور في الخطوات من  4-4-ج

 في مناطق مختلفة من القناع وأخذ متويط القراءات.
شتمل على أنواع مختلفة من المواد في مناطق مختلفةع اختبر عددًا زوجيًا من المساحات المختلفة. على ت الكمامة تإذا كان

قراءات على  3و A المادةنوع الكمامة مع قراءات على الجزء العلوي من  3يبيل المثالع يجب أن يتكون المتويط من 
 .Bالكمامة مع نوع المادة  الجزء السفلي من

 

 التفاضليحساب الضغط  5-ج
 

 :لكل منطقة تم اختبارها على النحو التالي 2يم/ΔPلكل عينة اختبار احسب الضغط التفاضلي 

                                                                                                  ΔP = (Xm1 – Xm2)/4,9   ...................................................................................  ) ج ــــ 1(

  حيث: 

:Xm1  ساً بمقياس الضغط يع مقلباكسالباالضغطM1 –  وهو جزء )جانب( الضغط المنخفض للمادة 

:Xm2  بمقياس الضغط  اً سيع مق بالبايكالالضغطM2 – وهو جزء )جانب( الضغط العالي للمادة 

 مساحة مادة الاختبار )يم2( 4,9:

:ΔP بالبايكالمن مادة الفحص  2الضغط التفاضلي لكل يم 

 مباشرة.( Xm1 - Xm2) يتم الحصول على الضغط التفاضلي إذا تم ايتخدام مقياس ضغط تفاضليعملاحظة: 
 

 تقرير الفحص  6-ج
 

 التالية في تقرير الاختبار:يجب تقديم المعلومات 

 أ( رقم وتاريخ هذه المواصفة القيايية الأردنية.

 المفحوصة.الكمامة  ووصف ةرقم التشغيلب( رقم الدفعة أو 
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 .من الكمامةبالفحص التي تم أخذها  المناطقج( عدد ومكان 

 د( معدل التدفق أثناء الفحص.
هـ( الضغط التفاضلي لكل منطقة تم فحصها من عينة الفحص ومتويط القيمة لكل عينة فحص. يتم ايتخدام القيمة 

  .للكمامة فحص لتحديد التصنيف النهاسي لكل عينةالمتويطة 

 
 

 

 

 

 الملحق د
 )إعلامي(

 النظافة الجرثومية
 سحب العينات  1-د

 

و حســــــــــــب طبيعة التغليف( على النحو المقدم أالأصــــــــــــلية )صــــــــــــندوق التوزيع  يجب يــــــــــــحب العينات للاختبار في العبوة
 عشواسيًا. كمامات واختيار ثلاثة   ةوالسفلي ةالعلوي الكمامةعيناتع يتم أخذ  5للمستخدم النهاسي. عند اختيار 

 في الاختبارات. اضافات فيجب تضمينهإي أتوي على تح كمامةال تإذا كان
 

 الاختبار  2-د
 

 قبل الاختبار. كمامةكل    ن  ز  
مل من يـــــــــــــاسل  300وي على مل تحت 500وضـــــــــــــع في زجاجة معقمة يـــــــــــــعة تمن العبوة و  المعقمة ةالكامل كمامةزال التُ 

 الايتخلاص
(1 g/l Peptone, 5 g/l NaCl and 2 g/l ) polysorbate surfactant 20 [e.g. Tween 20, Alkest TW 20])  

هذهع الايـــــــتخلاص دورة في الدقيقة. بعد خطوة  250بمقداردقاسق  5مداري ورجها لمدة رجاج يتم وضـــــــع الزجاجة على 
 Tryptic Soyطبق ميكرومتر ويتم وضــعه على  0,45مل من يــاسل الايــتخلاص من خلال مرشــح  100يتم ترشــيح 

Agar(TSA)  الايــتخلاص مل أخرى من نفس يــاسل  100. يتم ترشــيح قســامة الحيةلإجمالي عدد الميكروبات الهواسية
 بالكلورامفينيكول لعد Sabouraud Dextrose (SDA)وضع المستخلص على طبق يحتوي على بنفس الطريقة ويتم 
( درجة 25إلى  20أيام عند ) 7درجة مئوية و 30أيام عند  3لمدة طباق في الحاضــــنة وضــــع الأ. يتم المســــتعمرات الفطرية
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ع ومكافئة. إذا كانت هذه هي الحالةبديلة ايــــتخلاص على التوالي. يمكن ايــــتخدام طريقة  SDAو TSA لأطباقمئوية 
 .الفحص المختارة في تقرير يتخلاص الافيجب توثيق طريقة 

  .SDAو  TSAعن طريق إضافة عدد الحيوي يتم التعبير عن إجمالي الح مل 


