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1.概述

细菌过滤效率（BFE）检测仪是在规定条件下，对被测样品（如口罩等）滤除含菌颗粒物能力进行检测的专用仪器。

本仪器主要参考《医用外科口罩技术要求》YY0469-2011中,附录B 《细菌过滤效率（BFE）试验方法第B.1.1.1试验仪器》，并进行了创新性改进，采用双气路同时采样与对比的方法，提高了采样的准确性。

本仪器适用于计量检定部门、第三方检测，纺织品行业以及纤维原材料行业等。

2.仪器特点
负压及密闭的实验环境，保证操作人员安全；

采用两路六级安德森(Andersen)采样器，同时进行采样；

采样仓内内置蠕动泵，蠕动泵流量大小可设定；

高性能气体雾化器，流量大小可设定；

专用微生物气溶胶发生器，雾化效果好；

嵌入式高速工业微电脑控制；

10.4寸工业级高亮度彩色触摸显示屏；

USB接口，支持使用U盘，进行数据转存；
支持数据实时打印（仅限V1.06及后续机型）；

柜体内置高亮度照明灯及灭菌紫外灯；
前置开关式玻璃门，便于实验人员观察操作；

内置漏电保护开关，保护仪器及操作人员安全；

柜体内层不锈钢整体加工成型，外层喷塑冷轧板；

内外层之间的材料具有保温及阻燃性能；

可拆卸式支架，支撑与移动两用脚轮。
3.主要技术指标
	主要参数
	参数范围
	分辨率
	最大允许误差

	左路采样流量
	28.3L/min
	0.1L/min
	优于±2.5%

	右路采样流量
	28.3L/min
	0.1L/min
	优于±2.5%

	喷雾流量
	(8～10)L/min
	0.1L/min
	优于±5.0%

	蠕动泵流量
	(0.03～3.0)mL/min
	0.001ml/min
	优于±2.5%

	采样流路压力
	(-40～0)kPa
	0.01kPa
	优于±2.5%

	喷雾流量计前压力
	(0～300)kPa
	0.1kPa
	优于±2.5%

	气雾室负压
	(-140～-90)Pa
	0.1Pa
	优于±2.0%

	工作温度
	(5～30)℃

	柜体负压
	(-150～-90)Pa

	数据存储能力
	＞100000组

	高效空气过滤器特性
	对0.3μm以上粒子的过滤效率≥99.99%

	气溶胶发生器质量中值直径
	平均颗粒直径(3.0±0.3)μm，几何标准差≤1.5

	双路6级安德森采样器

捕获粒径（单位：μm）
	Ⅰ级：＞7；

Ⅱ级：4.7～7

Ⅲ级： 3.3～4.7

Ⅳ级：2.1～3.3

Ⅴ级：1.1～2.1

Ⅵ级：0.6～1.1

	气雾室规格
	(600×85×3)mm，（长×直径×厚）

	阳性质控采样器粒子总数
	(2200±500)CFU

	负压柜通风流量
	≥5m3/min

	负压柜门尺寸
	(1000×730)mm，（长×宽）

	主机尺寸
	(1400×750×2300)mm，（长×宽×高）

	工作电源
	AC220V±10%，50Hz

	仪器噪声
	＜65dB(A)

	整机重量
	约 350kg

	整机功耗
	＜1500W


4.相关术语 

细菌过滤效率（BFE）：在规定条件下，被测样品对含菌颗粒物滤除的效率，用百分数表示。

被测样品：口罩、纺织品及纤维原材料等，是为防止病原体微生物、体液、颗粒物等的直接透过，而提供的物理屏障。

5.工作原理

     在被测样品的上游发生一定浓度的细菌气溶胶，进入气雾室混合均匀后，细菌气溶胶进入两路平行的气路采样系统，其中一路在采样器上端加检测样品，另外一端不加样品，作为阳性质控，通过计数阳性质控的值和样品测试的值之间的比值作为泄漏率，从而得出过滤效率。 

6.参考标准 

 YY0469-2011 附录 B 细菌过滤效率(BFE)试验方法第 B.1.1.1 试验仪器； 

 YY/T 0969-2013 一次性使用医用口罩； 

 ASTM F2101 用金黄色葡萄球菌的生物气溶胶评定医用面罩材料细菌过滤效 

果(BFE)的标准试验方法； 

 ASTM F2100 医用口罩材料性能的标准规范； 

 EN 14683 医用口罩要求和测试方法。 

7.安装 

 7.1安装环境

供电：AC 220±22 V ,50±0.5Hz。

为保证检测仪的使用寿命，应避免检测仪与其他大功率电器公用同一线路；

若电源线路的电压具有经常性剧烈波动，应配备交流净化稳压电源；

应保证电源确实接地。

环境：必须安装在无腐蚀、无污染的实验室中，且洁净度尽可能为10000以上；

湿度：相对湿度应低于80%。对易出现凝露现象的地点，应加装除湿装置，定期除湿。

温度：环境温度应控制在18-30℃。

通风：为保证安全，实验室应安装通风装置，并定时通风。

 7.2拆箱

因本仪器内部预装玻璃器皿，故：

搬运时，应轻拿轻放，严禁剧烈震动；

拆箱时，严禁暴力拆除外包装。

拆除包装后，应仔细检查仪器外观及内部部件，并结合装箱清单，核对随机附件，若有破损或缺失，请尽快与我司联系。

 7.3安装

   本仪器分主机与托架两个部分。安装时，应先将托架平放在选定的安装位置，然后将主机放置于托架上，如下图。
   注意：托架必须要水平放置，不得倾斜或者底脚悬空。
8.组成部分

8.1主机部分
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注意：主机背面安装有断路器及电源插座。

  8.2采样仓

[image: image2.png]



  8.3托架

  主机安装托架，说明：略。

9. 性能确认

9.1开机

安装完成后，应首先按照安装环境要求（第7.1节）检查供电线路。若供电与要求不符，请及时调整。

确认供电没有问题后，接通电源，打开仪器背后的断路器。

按下仪器前部的电源开关，仪器上电，工控屏启动。

9.2运行

请将安德森采样器安装到位。

检查连接管路，排除未连接或连接错误等情况。

依次执行“照明”、“风机”及“紫外灯”，观察三个指令及其对应的“停止”指令是否有效。无错误后，置于停止位置。

执行“导入试剂”和“排除试剂”，观察蠕动泵有无动作及动作状态是否正确。无错误后，置于停止位置。

执行“雾化器”，确认雾化器是否正常。无错误后，置于停止位置。

执行“系统测试”，若系统正常启动，则3分钟后，点击“切换流路”，观察气体方向是否正常，若无错误，置于停止位置。

仪器运行检验完成。

10.系统介绍

 10.1操作界面

   工控屏启动后，直接进入操作界面。本界面有四部分组成。

  10.1.1系统状态

    显示当前的系统状态及该步骤的倒计时参数，图中红色框所示。

10.1.2部件状态

各部件状态：显示每个部件的状态，包括运行状态（运行、停止或者故障），压力或者流量，图中白色框所示。 

10.1.3流动方向

当前状态下的气溶胶流动方向。只有部件启动或者充满液体时，状态有效。图中黄色框所示。

10.1.4操作指令

系统控制及数据管理，图中绿色框所示。指令说明见附件一。
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10.2数据管理

  10.2.1密码输入

    本机出厂时，初始密码为0。若需要设置新密码，请在“系统参数”界面中“设置密码”重新设置。
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10.2.2检测参数界面

指令说明，见附件二。

检测参数设置说明，见附件三。
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  10.2.3报警参数

报警参数设置说明，见附件四。

[image: image6.png]% (BFE) ¥

EHES LR

HEEATR

HEEES LR

-5

FES LR

-20

EUEEAT

-5

EUEES LR

EUBEST

-80

FlEEN LR

-150

FBEET

-80

FeaviE LR

3

KRR T

30

KRR ER

8

HHRAET

12

HHRAE LR

22.64

33.96

0.03





10.2.4系统参数

系统参数设置说明，见附件五。
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10.2.5启动参数

   启动参数设置说明，见附件六。
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  10.2.6数据查询

     本界面记录每次采样的主要数据，并设置了表格操作指令。
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   时间：采样完成的时间；

   雾室压力：采样时，雾化室的压力；

   流量：左路、右路及菌液三个流量的平均值；

   体积：左路、右路及菌液在采样过程所得到的样品体积；

   运行时间：采样的运行时间；

   首页、上页、下页、末页、关闭：略；

   删除数据：按住按键3秒以上，删除表格的所有数据；

   导出数据：将数据导出至U盘指令。点击后，打开导出设置界面，如下图。


[image: image10]
   开始时间和结束时间：指定所要导出数据的起止时间；

   文件名称：导出数据所存储的文件名称。该文件格式为“.csv”，可与Execl兼容。

导出数量和导出模式：无需设置；

导出数据：执行数据导出的指令。

  10.2.7报警查询

本界面记录系统报警的种类、时间等信息。

其中：

检测值：发生报警时，该项参数的检测值；

界限值：发生报警时，该项参数所设置的界限值；

报警重置：按住按键3秒以上，清除报警状态。
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 10.3特殊说明

所有参数设置（尤其是启动参数，但不包含检测参数），在出厂时，均已调试完成。除非有必要，请不要修改；否则，容易引起系统错误，甚至仪器损坏。

若需要进行参数修改，请先参考附件中的说明，或者咨询我司技术人员。不能确定时，请勿擅自修改。

本仪器在采样及清洗时，除更换试剂时，其他过程属于自动运行，请不要进行干预。

11.操作

 11.1准备工作

  11.1.1试剂

    试剂及培养皿的制作，请参考附件八。

  11.1.2试验器材

请将试验所需的培养皿、试剂及被检测的样品密封，移入采样仓后，关闭仓门。

打开“照明”和 “风机”，运行5分钟。

将培养皿安装到安德森采样器中。安装方法，见附件七。

   注意：

1.为了确保培养皿和被测样品不被污染，在移入采样仓之前，必须进行密封。

      2. 所需试剂的试管必须用盖子密封，防止泄漏，尤其是酒精。

      3.安装培养皿及每次检测之前，必须运行风机5分钟。

  11.1.3样品安装

    样品安装方法，见附件七。

  11.1.4试验信息

    点击“试验信息设置”按键，出现信息设置窗口，如下图。[image: image12.png]LN ~ | EaER |
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    注意：

点击红色框中的倒三角按钮，选择相关的试验信息；

增加人员及增加信息，可增加操作员及样品来源信息。

删除人员及删除信息：填入数字，查看顶部的显示信息，点击“删除人员”和“删除信息”按键。人员与信息必须分别删除。

设置完成后，点“退出”按键。
11.2采样控制
   11.2.1检查管路

    在仪器启动之前，请认真检查连接管路，尤其连接处。

   11.2.2接入菌液

    将菌液试管插入到试管架上，打开盖子，并将蠕动泵供液管（较细的一根）插入到

菌液中。

   11.2.3仪器启动

点击“启动”按键，出现 “样品导入”提示窗口，如下图。
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注意：

将蠕动泵供液管插入到菌液后，请点击“立即执行”，若准备工作未完成，则点击“稍后执行”。

待菌液已进入到雾化器后，可停止蠕动泵；或者无需操作，待导入时间完成后，蠕动泵将自动停止。

待蠕动泵停止后，再次执行“启动”命令，此时仪器启动。

除非执行“排除试剂”指令，否则本提示窗口只出现一次。

  11.2.4仪器预热

    仪器启动后，进入预热阶段，此时请仔细观察仪器的状态，若出现报警，则仪器将自动停止。

    预热结束后，系统将出现“采样”提示窗口，如下图。
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注意：

请再次检查仪器状态及连接管路，若无问题，点击“下一步”，否则按住“仪器停止”3秒，停止仪器运行。

点击“下一步”后，可点击操作界面上的“采样”按键，进行手动采样。
若无操作，当倒计时结束时，系统将自动执行“采样”。
若能确定仪器运行无错误或者多次采样后，在执行“启动”命令后，操作人员无

需值守，系统将自动完成采样及清空动作。
若需延长预热时间，请在“参数设置”界面中设置。

   11.2.5采样过程

采样分为两个阶段：

系统流路发生改变，且蠕动泵运行，结合雾化器产生细菌气溶胶。蠕动泵运行时间为1min（标准要求）。

气溶胶的细菌浓度确定，见附件七。

仪器采样时间为2min（标准要求）。

采样结束之后，采样数据自动保存，系统切换至清空状态。

若需设置蠕动泵及采样时间，请在“参数设置”界面中设置。

  11.2.6流路清空

   采样之后的清空动作，仅限于对当前流路中剩余的细菌气溶胶进行清空，而不能进行消毒、清洗等工作，以便于再次执行采样。

  11.2.7采样更换

请勿打开采样仓，通过橡胶手套，打开安德森采样器上部，将原被测样品及培养皿取下，做好标记并封存。

注意：一定要对样品及培养皿进行密封，避免污染。

将安德森采样器进行消毒处理，方法见附件八。

若需要将培养皿转移至生化培养箱中，则必须关闭风机；
完成上述步骤，再次保持风机运行5分钟。
安装新的被测样品和培养皿至安德森采样器，再次执行 “启动”命令。

多次采样时，请重复上述操作。

 11.3系统清洗

当所有的采样工作都已完成，不再进行采样时或者仪器长时间未使用，需要进行消毒等彻底清洗工作时，则可进行系统清洗。

系统清洗将对所有的气溶胶流路进行清洗。

点击“清洗”按键，仪器进入预热状态，且蠕动泵将排出菌液。

当菌液排出后，系统出现“酒精消毒”提示窗口，如下图。


[image: image15]
请将蠕动泵供液管插入到消毒酒精中，然后点击“酒精更换完成”，系统将自动导入酒精。
注意：若无操作，系统将认为没有更换酒精，系统也将停止，并出现停止提示，如下图。
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当仪器预热完成后，系统自动对预热及采样流路进行消毒。
酒精消毒完成且自动排除酒精后，系统将出现“蒸馏水提示”窗口，如下图。
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将蠕动泵供液管插入到蒸馏水中后，点击“蒸馏水更换完成”，系统将自动导入蒸馏水。
注意：
若无操作，系统将认为没有更换蒸馏水，系统也将停止，并出现停止提示，如下图。
更换完成后，系统将自动执行余下的的清洗，无需干预，直至结束。
清洗结束之后，仪器自动关机。
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当消毒完成，进入蒸馏水清洗后，系统将自动打开消毒灯，执行箱体消毒，并出现提示，如下图。
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注意：
若无必要，请不要在采样仓内执行操作。

需要操作时，请在操作界面上将紫外灯关闭，再进行操作。
当操作界面左上角的“时间监视”中的倒计时结束时，整个系统清洗结束，系统将自动停止运行。

12.故障及处理方法

 12.1无法上电

可能的原因：

检查供电线路是否正常；

仪器背后的断路器是否打开；

打开控制柜左侧的面板，检查第一个中间继电器线圈红色指示灯是否点亮；

检查电源线是否正常。

处理方法：

供电线路没有供电，则恢复供电；

断路器没有打开，则打开断路器；若无法打开，则检查仪器是否有断路现象，或者断路器损坏；

继电器线圈指示灯没有点亮，则线圈可能损坏，更换继电器；

电源线没有导通，则更换电源线；

若上述原因均已排除，则请与我司联系。

 12.2无法启动

可能的原因：

没有执行“导入试剂”；

系统存在故障；

参数设置不正确；

某种状态正在运行。

处理方法：

执行一次“导入试剂”；

在“报警查询”界面中，查看何种故障，执行“报警重置”指令；

请与我司联系，重新设置启动参数；

停止当前运行状态，或者等待状态执行完成；

其他情况，请与我司联系。

 12.3数据不准确

可能的原因：

细菌气溶胶浓度错误（过大或过小），无法计数；
培养基等试剂配制错误；
细菌培养错误（培养温度、方法、时间等），无法计数；
计数错误；
采样器安装顺序错误或者采样孔堵塞；

仪器采样流量错误；
样品安装错误。
处理方法：

前三种错误，请参考附件八，重新操作；

重新计数与计算；
检查采样器，重新安装；

重新设置采样参数或校准仪器流量；
某些样品具有正反面，请核对后重新安装；
其他未知错误，请与我司联系。

 12.4报警
现象：
箱体、雾化室、采样流路、雾化器没有压力或者压力失控报警

雾化器、蠕动泵及采样流路没有流量或者流量失控报警
可能的原因：

箱体没有压力或压力过低：

采样仓的玻璃门打开或者密封失效；
外置出气过滤器堵塞或通道堵塞；

风机损坏。
箱体压力失控：顶部进气过滤器堵塞。

雾化室没有压力或压力过低：

采样泵没有启动或已损坏；
雾化室压力调节器没有启动或者损坏；

流路漏气
雾化室压力失控：
流路故障
雾化室压力调节器没有启动或者损坏  
采样流路没有压力（流量）或压力（流量）过低：
采样泵控制故障
流路漏气
参数设置错误
采样流路压力（流量）过大：
采样泵控制故障
流路堵塞
电磁阀故障
雾化器没有压力（流量）或压力（流量）过低
雾化泵未能启动
雾化泵进气口堵塞
雾化泵出口漏气
参数设置错误
雾化器没有压力（流量）过大
雾化泵流路堵塞
雾化泵控制错误
通用原因
传感器或者部件故障
报警参数设置错误
处理方法：

用排除法分段检查故障所在流路；

重新设置参数；
清理顶部或外置过滤器；
若部件损坏或不能确定原因，请与我司联系。      
附件一：操作界面指令说明

	指令
	说明

	照明
	打开采样仓照明灯

	风机
	启动采样仓的负压控制风机

	导入试剂
	控制蠕动泵顺时针转动

	紫外灯
	打开紫外消毒灯

	雾化泵
	启动雾化泵

	排除试剂
	控制蠕动泵顺时针转动

	启动
	仪器启动

	采样
	手动采样

	清洗
	系统清洗

	系统测试
	测试系统性能

	切换流路
	切换气体流动方向

	停止
	仪器停止

	数据管理
	进入参数设置及数据查询

	试验信息设置
	设置本次试验的相关信息

	备注：风机停止、雾化泵停止、蠕动泵停止及停止按键，为防止误操作，需按住按键3秒，指令才能执行

	

	

	


附件二：参数设置指令说明

	指令
	说明

	检测参数
	打开检测参数设置界面

	报警参数
	打开报警参数设置界面

	系统参数
	打开系统参数设置界面

	运行参数
	打开运行参数设置界面

	数据查询
	打开数据查询界面

	报警查询
	打开报警查询界面

	退出
	关闭当前界面，打开操作界面


附件三：检测参数说明

	参数名称
	说明

	蠕动泵参数
	导入流量
	导入菌液、酒精或纯水的速度

	
	导入时间
	执行导入命令时，最大的运行时间

	
	供液流量
	产生气溶胶时，菌液的速度

	
	供液时间
	产生气溶胶时，菌液的运行时间

	雾化参数
	雾化器流量
	雾化泵运行速度

	
	采样流量
	采样泵运行速度

	时间参数
	预热时间
	仪器预热运行时间

	
	采样时间
	仪器采样运行时间

	
	清空时间
	采样完成后，系统清空时间

	
	酒精加入时间
	消毒酒精加入时间

	
	酒精消毒时间
	酒精消毒运行时间

	
	纯水加入时间
	纯水加入运行时间

	
	纯水清洗时间
	纯水清洗运行时间

	
	报警时间
	报警确认时间

	备注：1、清空时间是在采样完成后系统自动执行；2、酒精消毒时间、纯水清洗时间及空气清空时间是系统清洗时自动执行；

	

	


附件四：报警参数说明纯水清洗时间
	参数
	说明

	左路压力下限
	说明：略；除非有必要，请勿修改

	左路压力下限
	

	采样泵流量下限
	

	采样泵流量上限
	

	右路压力下限
	

	右路压力上限
	

	箱体压力下限
	

	箱体压力上限
	

	雾化器压力下限
	

	雾化器压力上限
	

	雾化器流量下限
	

	雾化器流量上限
	

	雾化室压力下限
	

	雾化室压力上限
	

	蠕动泵流量下限
	

	蠕动泵流量上限
	


附件五：系统参数说明

	参数
	说明

	左路压力修正系数
	左路压力数据修正值

	左路流量修正系数
	左路流量数据修正值

	右路压力修正系数
	右路压力数据修正值

	右路流量修正系数
	右路流量数据修正值

	箱体压力修正系数
	箱体压力数据修正值

	雾化器压力修正系数
	雾化器压力数据修正值

	雾化器流量修正系数
	雾化器流量数据修正值

	雾化室压力修正系数
	雾化室压力数据修正值

	蠕动泵流量修正系数
	蠕动泵流量数据修正值

	设置密码
	设置数据管理密码

	自动打印指令
	检测完成后，自动打印相关数据

	版本信息指令
	打开版本信息界面

	误差消除指令
	消除系统基础误差

	语言选择指令
	选择显示语言


附件六：启动参数说明

	参数
	说明

	采样泵
	采样泵启动参数

	雾化器
	雾化器启动参数

	第一级加速
	略

	第二级加速
	略

	第三级加速
	略

	设置区间
	每一级加速对应的区间

	真空泵参数
	真空泵细分参数

	雾化器参数
	雾化器细分参数

	效率
	真空泵与雾化器的加速效率

	备注：仪器出厂时，上述参数已作出调整，除非有必要，否则不要修改。

	

	


附件七：安德森采样器

  安德森采样器有两部分，上部为被测样品夹具，用于夹住被测样品；下部为采样器主体，用于安装培养皿。

打开采样器上部的三个固定夹，将被测样品平铺在网罩上，再将其固定。注意：某些被测样品具有正反性。

打开下部的采样器主体，将含有培养基的培养皿，从采样器最底层开始逐层放入采样器中。

注意：每层采样器的孔径不同，请按顺序放置，请勿颠倒。

再将采样器安装到雾化室上。

安德森采样器消毒：
使用消毒酒精棉棒擦拭安德森采样的每一层的所有外表面，然后使用酒精灯将剩余的酒精燃尽；

仔细观察采样器的微孔，确保没有堵塞现象。
附件八：细菌培养

1.仪器：

口罩细菌过滤效率检测仪、高压蒸汽灭菌器、电子天平、生化培养箱、轨道式振荡器、超洁净工作台、菌落计数器

2.试剂及材料：

蒸馏水、75%酒精、金黄色葡萄球菌ATCC 6538、胰蛋白酶大豆琼脂（TSA)、胰蛋白胨大豆肉汤培养基（TSB）、蛋白胨水、酒精灯、90mm平皿、500ml锥形瓶

3.TSA培养基的配制：

取一个干净的500ml的锥形瓶，称取16g TSA,溶于400ml水中，包扎后放入高压蒸汽灭菌器中灭菌（121℃-123℃，20min），灭菌结束后取出，待其冷却至50℃-60℃时，将液体培养基取出，向准备试验的无菌培养皿中，依次加入25ml左右上述培养基。

注意：锥形瓶及培养皿必须消毒灭菌，且操作应在超洁净工作台上进行，以酒精灯的火焰周围作为无菌区域，避免杂菌污染。

待培养基冷却凝固后，盖上培养皿盖子，并将其倒置（即：盖子在下方，含菌的一面在上方），放入恒温培养箱中，37℃条件下培养24h。

将有菌落生长的培养基舍弃不用，无杂菌生长的取出备用，最好现用现做，如不能尽快使用，应密封放在4℃冰箱内冷藏，可保存3-4天。 

TSB的制备：

称取3g TSB, 溶于100ml水中，放入高压蒸汽灭菌器中（121℃-123℃，20min）灭菌，冷却后备用。
蛋白胨水的配制：

称取1.5g蛋白胨溶于100ml水中，包扎，放入高压蒸汽灭菌器中（121℃-123℃，20min）灭菌，冷却后备用。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

菌悬液的制备：

 6.1菌种数量的确定

若金黄色葡萄球菌种未知数量，则可按照下面的方法确定其数量。
将金黄色葡萄球菌ATCC6538接种在已灭菌好的100mlTSB(胰蛋白胨大豆肉汤液体培养基）中，在37℃震荡培养24h。

用无菌移液枪取出上述培养好的菌液1ml，注入到9ml灭菌好的蛋白胨水中，混匀。按照上述操作依次逐级稀释10倍，直至10-7。

分别取10-5、10-6、10-7菌液各0.1ml接种到备TSA培养基上，每个稀释倍数的菌液，做最少4组平行样。

将制作好的培养皿放入生化培养箱中培养，培养温度(37±2)℃,培养时间（24±2）h。

培养结束后，用菌落计数器计数，根据平均菌落数、体积及稀释倍数带入下面的公式，确定原始菌液的浓度。

计算公式：原始浓度=（A/V)*D

A为培养皿上的平均菌落数

V为接种液的体积

D为稀释倍数

6.2菌悬液制备

若金黄色葡萄球菌种已知数量或者已确定数量后，用1.5%的蛋白胨水将上述培养物稀释至约5*105cfu/ml。

细菌过滤效率计算

首次试验，为确定质控样的范围，应进行至少两次阳性对照实验，最终阳性质控值取所有试验数据的平均值，且阳性质控值范围应在（2200±500）CFU之间。

注意：若不能满足范围，请在“检测参数”界面中，调整“供液流量”和“雾化器流量”两个参数。

实验结束后，逐级取出培养皿并盖上皿盖，标记后，倒置（即：盖子在下方，含菌的一面在上方）放入恒温培养箱中，37℃培养24-48h.。

培养结束后，将所有培养皿取出，使用菌落计数器进行计数，并将每一级菌落数对应阳性孔转换表进行转换，转换后的数值求和，即得出菌落总数。

细菌过滤效率计算公式如下：

BFE=(C-T) *100%/C

式中：C为阳性质控平均值

T为实验组菌落总和

附件九：输入法切换

点击绿色框中的按键进行输入法切换，红色框显示当前的输入法。
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附录十：细菌过滤效率（BFE）检测仪装箱单
	序号
	名     称
	单位
	数量
	备注

	1
	细菌过滤效率检测仪
	台
	1
	

	2
	六级安德森采样器
	套
	2
	

	3
	主机电源线
	根
	1
	

	4
	  说明书
	份
	1
	

	5
	  合格证
	份
	1
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