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 الزامات فنی

 جراحی لایهتولید انواع ماسک سه

 ()با کاربرد پزشکی و کاربرد برای عموم مردم
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 مقدمه

 زارت بهداشت، درمان و آموزشماده یک قانون تشکیلات و وظایف و11و 11این دستورالعمل در اجرای جزء ب بند 

 ، ارتقاءارتقاء کیفی تولید ماسک در کشور ،به منظور ساماندهی هیزات پزشکی واز آیین نامه تج 22و 4پزشکی، مواد 

  .گرددوحفاظت از سلامت آحاد مردم شریف کشور تهیه و ابلاغ می

 قانون 12ماده  ۵و تبصره 14ماده  2نیمه صنعتی جهت عرضه کالای خود به استناد تبصره  کلیه واحدهای صنعتی و

 و اصلاحیه ها و الحاقیه های بعدی همچنین 1224یدنی مصوب سال امور پزشکی دارویی و مواد خوردنی و آشام

اداره کل می  از اینساخت  پروانه ملزم به اخذ مجوز، 1231 یین نامه تجهیزات پزشکی مصوب سالآباتوجه به مفاد 

 .باشند

 دامنه کاربرد .1

ای اهداف عمومی با شرح بر های سه لایهماسک های تولیدی با عنوان ماسک سه لایه پزشکی یکبار مصرف وماسک

 :دنباشمی این دستورالعمل، مشمول کاربرد ذیل

 ماسک پزشکی مدل کاربرد

 ماسک با کاربرد پزشکی سه بعدی ر،دابنددار،کش کادر درمان و بیماران مشکوک به ویروس کرونا

 ماسک برای اهداف عمومی ر،سه بعدیبنددار،کشدا عموم مردم

 .ول ماسک های پارچه ای نمی گردد، مشمتبصره: این دستورالعمل*

 تعاریف-2

 کارایی ماسک به عنوان سدی در مقابل عبور باکتری های معلق در هوا : )BFE( 1کارایی پالایش باکتری-

 معلق در هوا کارآیی ماسک به عنوان فیلتر حذف کننده ذرات : )PFE(² 2تکارآیی پالایش ذرا-

                                                      
Bacterial filtration efficiency 1  

2 Particle filtration efficiency 
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یت گذردهی هوا در ماسک که با تعیین اختلاف فشار دو طرف ماسک قابل( : قابلیت تنفس) (ΔP) اختلاف فشار- 

 .شودتحت شرایط خاص از جریان هوا، دما و رطوبت اندازه گیری می

 مشخصات فیزیکی/عملکردی. 3

 مشخصه های فیزیکی 0-5

 فیزیکی مشخصات دارماسک بنددار و کش بعدیماسک سه

 تعداد لایه  سه لایه / چهار لایهسه لایه

 جنس لایه های ماسک  (Non-Woven) بافت الیاف بی (Non-Woven) بافت اف بیالی

cm2± 21×23 

  )عرض بازشده بر حسب سانتی متر( 

5.71×571 

 3.۵عرض ماسک پس از سه پیله )

 (سانتی متر 11.۵*11.۵کالا  باز شده و سانتی متر 

 سایز ماسک 

 قطعه روی بینی  الزامی است الزامی است 

 کیلوگرم 572وزنه تحمل  -

بطوریکه (سانتیمتر51حداقل طول کش -

 )صورت ثابت بماند گوش آسیب ندیده و بر روی

 کیلوگرم 572تحمل وزنه  -

بطوریکه گوش آسیب (سانتیمتر 51حداقل طول کش -

 )صورت ثابت بماند ندیده و بر روی

 کش حلقه ای و سربندها 

 ترکیب لایه های ماسک  شود.رجوع  فنی )همین مدرک(الزامات  0-0های پیشنهادی به بند ترکیب لایه
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 های عملکردیمشخصه 0-2

 

 اهداف عمومی
 ماسک با کاربرد پزشکی

عملکردی مشخصات  

و بیماران مشکوک به ویروس کرونا کادر درمان  

 (BFE)کارآیی پالایش باکتریایی 50حداقل % 03حداقل %

 میکرون 0)بر حسب درصد( 

 53قل %حدا 3.حداقل %
370 

 (PFE)کارآیی پالایش ذرات میکرومتر

 )بر حسب درصد(
 50حداقل % 03حداقل %

0 

 میکرومتر

 03حداکثر  03حداکثر 

 airflowبا  ( Pa)اختلاف فشار

03 L/Min 

 

 جنس -0-0

 .های پیشنهادی مورد استفاده در تولید ماسک به شرح جدول زیر استجنس لایه

 .باشدو شامل این دستورالعمل نمی گیرندنمیبندی قرار دستهاین بلون در  لایه و ماسکهای دارای دو لایه ملتیا شش ماسکهای تولیدی پنج -*

 

 

 

 ردیف نوع ماسک توضیحات

 5 مورد مصرف در مراکز درمانی 21اسپان باند -21ملت بلون  - 21ان باند اسپ

 2 ماسک برای اهداف عمومی 21اسپان باند -21ملت بلون  - 21اسپان باند 

 0 ماسک سه بعدی 13اسپان باند  – 21ملت بلون  - 21*اسپان باند 
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صدور پروانه ساخت پس از احراز کیفیت ماسک براساس ارائه گزارش آزمون معتبر از آزمایشگاه های  :1تبصره 

 ی و پس ازسایر شرایط و ضوابط اعلام و رعایت2-2مطابق مشخصات عملکردی ابلاغ شده در بند  تایید و مورد

 .صورت می گیرد Register.imed.irو TTACثبت مدارک در سامانه 

)پارچه(  پیشنهادی بوده و در صورتی که تولیدکننده لایه 2-2های اعلام شده در بند ترکیب لایه :2تبصره 

پس از اثبات نماید،  2-2طبق گزارش آزمون معتبر، کارایی و عمکرد ماسک تولید شده را مطابق بند  دیگری که

 .این اداره کل/دانشگاه علوم پزشکی، استفاده از آن در ماسک بلامانع خواهد بود تائید

 های ضدعفونی و استریلیزاسیونروش. 4

دنه بتوجه به دخالت دست در روشهای نیمه صنعتی وصنعتی که بدنه ماسک بصورت جدا و اتصال کش به با 

می گیرد، می بایست محصول پس از تولید، فرآیند ضدعفونی مجزا)پرس، چسب و التراسونیک( انجام  نیز بصورت

  .به بازار عرضه گردد را طی و سپس

 :روشهای مورد تایید شامل

پس از تولید،  .لازم است ساعت12درجه سانتیگراد به مدت حداقل  06-۵۵استفاده از گرمخانه با دمای -1

کنترل شده به مدت  داخل اتاقک گرم با دمایماسک را با رعایت موارد بهداشتی در کارتن چیده شده و در 

 می بایست لحاظجهت جلوگیری از هرگونه حادثه و حریق موارد ایمنی )ساعت( قرار گیرد. 12)  روز2حداقل 

 (گردد

 در این خصوص استفاده از خدمات :)مشابه تولید لوازم یکبار مصرف پزشکی( استفاده از گاز اتیلن اکساید-2

 .سپاری جهت استریل ماسک تولیدی بلامانع است برون

 .استفاده از پرتو گاما وسایر روش های ضدعفونی که به تایید این اداره کل رسیده است-2

افرادی که در خط تولید مسئول شمارش و بسته بندی ماسک را برعهده دارند می بایست دستهای خود : 1تبصره 

  .اده نمایندضدعفونی و از دستکش یکبار مصرف استف را
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 اتومات هستند و تولید ماسک بدون دخالت دست از مرحله تمامهای شرکتهایی که دارای دستگاه :2 تبصره

  گیرد نیازی به انجام فرایند استریلقرارگرفتن آن در بسته توسط دستگاه صورت می پارچه تا تولید ماسک و 

 .ندارند

 گذاریبرچسب. 5

 :بندی ماسک موجود باشدروی بسته زیر می بایست حتما براطلاعات 

 مشخصات کامل واحد تولیدی شامل نام واحد تولیدی / برند )در صورت داشتن برند(-1

 آدرس محل تولید-2

 لایه های به کار رفته در ماسک و تعداد جنس-2

 (ک استفاده کنند.)مصرف پزشکی/عمومیجامعه هدفی که می توانند از ماس-4

 Lot شماره بهر یا سری ساخت-۵

 صادر شده شماره پروانه ساخت و یا مجوز-0

 و انقضاء تاریخ تولید-1

 قیمت مصرف کننده )مطابق با آخرین قیمت ابلاغی سازمان حمایت تولیدکنندگان و مصرف کنندگان(-8

 درج نام تولیدکننده/برند )درصورت داشتن( بر روی  هر ماسک-3

 الصاق برچسب اصالت بر روی کالای تولیدی-16

 درج هشدار به منظور استفاده صحیح کالا و امحاء کالا پس از استفاده -11

 درج عبارت و یا علامت یک بار مصرف -12

 شرایط مناسب محل تولید. 6

 :محل تولید ماسک باید دارای ویژگیهای محیطی ذیل باشد

و و مقاوم در کف واحد تولیدی می بایست از جنس موادی صاف و صیقلی با حداقل درز با قابلیت شستش-1

 مواد ضد عفونی کننده بوده و از موادی مانند: سنگ، سرامیک، اپوکسی ... باشد. همچنین دیوارها از جنس مقابل
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 .کاشی، رنگ روغن و... که قابلیت شستشو و ضدعفونی کردن را داشته باشد، ساخته شده باشد

 س بهداشتی قبل از ورود به خط تولیداختصاص محلی مناسب جهت رختکن پرسنل اعم از خانم و آقا و سروی-2

 بایست لباس خود را تعویض کرده و از روپوش و در نظر گرفته شده باشد. پرسنل قبل از ورود به خط تولید می

 دمپایی مخصوص خط تولید و کلاه یکبار مصرف استفاده نمایند و پس از شستن دست با آب و صابون وارد خط

 .تولید شوند

راحتی دستهای خود را ضد ه که پرسنل بتوانند به صورتی عفونی قبل از خط تولید بول ضددر نظر گرفتن محل-2

 .کنند عفونی

 .از گرد وغبار و آلودگی به دور باشد ه صورتی کهاختصاص فضای مناسب مجزا جهت انبار مواد اولیه ب-4

در سبدهای تمیز قرار می بایست  /بند زنینظیر بدنه ماسک جهت انتقال به قسمت کش زنی میانیمحصول -۵

  .کیسه نایلون کاملا پوشیده شده باشد گرفته  با

 .لات در خط تولید ممنوع استآاستفاده از ساعت، انگشتر و زیور-0

 .خوردن و آشامیدن در حین تولید و در خط تولید ممنوع می باشد-1

 .صوص سالن تولید می باشندکلیه پرسنل خط تولید ملزم به استفاده از ماسک، کلاه، روپوش و دمپایی مخ-8

 سایر موارد. 7

 .های فاقد مجوز کیفی مجاز نمی باشداستفاده از پارچه-1

دارای کیفیت مناسب و تاییده کیفی و واجد تولید را از منابع  جهتبایست پارچه مورد استفاده تولیدکننده می-2

محل شرکت جهت رویت بازرسان در  خرید برای هر سری تولید باید در خریداری نماید و اسناد مجوز رسمی

  .دسترس باشد

 : خرید مواد اولیه از منابع غیر رسمی و فاقد مجوز )تولید/ واردات( مجاز نمی باشد.1تبصره 
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اطلاعات ارائه شدهکه صورتیکه طی بازدیدهای بعمل آمده از محل تولید در هر مقطع زمانی مشخص شود در 

لغو و  شده صادره مجوز، احد تولیدی دستورالعمل را رعایت نکرده استاز سوی تولیدکننده صحیح نبوده یا و

 .متخلف به مراجع ذیصلاح مربوطه معرفی خواهد شد

،های مرتبط با تولید، توزیع، عرضهضوابط و دستورالعمل واحدهای تولیدی ملزم به رعایت کلیه مقررات 

 .و فروش و رعایت قیمتهای مصوب می باشند

 

و از  دیرس یملزومات پزشک و زاتیکل امور تجه ریمد بیبه تصو 51/30/5033 خیمدرک در تار نیا

 الاجرا است.لازم ،شروع اجرا خیتار
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