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前  言
本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
本标准为全文强制性。
附录A为资料性附录。
请注意，本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
	本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由北京市医疗器械检验所归口。
本标准起草单位：北京市医疗器械检验所，北京中科盛康科技有限公司，北京市医疗器械技术审评中心
本标准主要起草人： 
医用个人防护系统
范围
本标准规定了医用个人防护系统 （以下简称防护系统）的分类和组成、要求、试验方法、标志和使用说明书、包装、运输、贮存。
本标准适用于由头盔、头盔送风系统、电池、头套、防护服或隔离衣等组成的医用个人防护系统，该产品用于手术室人员的基本防护、隔离。本标准不适用于负压密合式医用个人防护系统。

规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191-2008 包装储运图示标志
GB/T 2410-2008  透明塑料透光率和雾度的测定
GB 4793.1  -1995测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第1部分：通用要求 
GB 4943.1-2011  信息技术设备 安全 第1部分：通用要求
GB 9706.1  医用电气设备第1部分：安全通用要求 
GB 9706.15-2008  医用电气设备 第1-1部分 通用要求 并列标准：医用电气系统安全要求
GB/T 14710-2009  医用电器环境要求及试验方法
    GB/T 16886.10-2005 医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验
GB 19082-2009  医用一次性防护服技术要求
YY 0505–2012  医用电气设备-第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容要求和试验
    YY/T 0506.2-2016  病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第2部分:性能要求和试验方法
    YY /T 0506.4- 2005病人、医护人员洁净服和器械用手术单、手术衣和第4部分:干态落絮试验方法
中华人民共和国药典 2015年版 四部 无菌检查法
3 分类和组成
3.1 分类
3.1.1 产品组成
[bookmark: _GoBack]    防护系统由头盔、头盔送风系统、头套、电池、防护服或隔离衣组成，可配备电池充电器、头盔置放车、电池固定腰带等辅助组件。医用个人防护系统组件参考附录A示意图。
3.1.2基本参数
a）头套、防护服或隔离衣分别为无菌包装。
b）电池充电器的额定电压为220V，频率为50Hz，工作能力应能满足制造商说明书的充电规定。

3.2 头盔
    头盔应采用质轻、抗冲击、无刺激、无致敏的材料；头盔送风系统电机应明确额定电压、空载电流、空载转速指标。
3.3 防护服或隔离衣
防护服或隔离衣的样式见图1。
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图1 防护服或隔离衣图示（阴影区域为产品关键区域，其余部分为非关键区域）

3.4 头套
头套的样式见图2。


[image: 防护帽图片]
                   图2 头套图示（斜线部分为前面罩的护目片部分）
4  要求
4.0 工作条件
a) 环境温度：10℃～40℃；
b) 相对湿度：30 %～75 %；
c) 大气压力：70kPa～106kPa；
d）电源条件：1）头盔：额定电压：按照制造商说明书的规定。
             2）充电器（如有）：额定电压：AC 220V，频率：50Hz。
4.1 外观
4.1.1 头套、防护服（隔离衣）应干燥、清洁、无霉斑；表面不允许有粘连、裂缝、孔洞等缺陷。
4.1.2 头套、防护服（隔离衣）连接部位可采用针缝、粘合或热合等加工方式。针缝的针眼应密封处理，针距每3cm应为8针-14针，线迹应均匀、平直，不得有跳针。粘合或热合等加工处理后的部位，应平整、密封，无气泡。
4.1.3装有拉链的防护服（隔离衣）拉链不能外露，拉头应能自锁。
4.1.4头盔部件应洁净、光滑、无毛刺、无锋棱；头盔上调节阀可顺畅调节松紧。
4.1.5 电池表面应光洁，色泽均匀，无斑点、划痕等机械损伤。
4.2 防护服（隔离衣）结构
4.2.1 防护服（隔离衣）应结构合理，穿脱方便。
4.2.2 领口、腰部和袖口应采用松紧带、系带或粘扣等方式收口。
4.3 液体阻隔功能
4.3.1抗渗水性
    防护服（隔离衣）的关键部位、头套材料的静水压应不低于1.67kPa(17cmH2O)。
4.3.2抗合成血液穿透性
  防护服（隔离衣）、头套材料的抗血液穿透性不低于GB19082-2009中4.4.3表3中2级的要求，应不低于1.75kPa。
4.3.3 表面抗湿性
防护服（隔离衣）、头套材料的沾水等级应不低于3级的要求。
4.4 断裂强力
4.4.1防护服（隔离衣）关键部位材料的断裂强力应不小于45N。
4.4.2 防护服（隔离衣）非关键部位、头套材料的断裂强力应不小于20N。
4.4.3 防护服（隔离衣）接缝部位的断裂强力应不小于45N。
4.5 透湿量
    防护服（隔离衣）的关键和非关键区域、头套材料的透湿量应不小于2500g/(㎡·d)。
4.6 过滤效率
4.6.1防护服（隔离衣）的关键部位材料、关键部位与关键部位的接缝处对非油性颗粒的过滤效率应不小于70%。
4.6.2头套材料对非油性颗粒的过滤效率应不小于70%。
4.7 抗静电性
防护服（隔离衣）的带电量应不大于0.6μC/件。
4.8 头套上护目片（如有）的透明度
4.8.1 透光率
     护目片对可见光的透光率应不小于90%。
4.8.2 雾度
     护目片雾度应不大于4%。
4.9无菌
4.9.1防护服（隔离衣）应无菌。
4.9.2头套应无菌。
4.10 迟发型超敏反应
    防护服（隔离衣）、头套应无致敏反应。
4.11原发性皮肤刺激
    防护服（隔离衣）、头套的原发性皮肤刺激记分不超过0.4；
4.12 环氧乙烷残留量
    经环氧乙烷灭菌的防护服（隔离衣）、头套，环氧乙烷残留量应不超过10μg/g。
4.13阻微生物穿透-干态
    防护服（隔离衣）的非关键区域应≤300cfu；头套应≤300cfu。
4.14阻微生物穿透-湿态
防护服（隔离衣）的关键区域，标准性能应≥2.8IB ；高性能应≥6.0IB 。
4.15落絮
    防护服（隔离衣）的关键区域和防护服（隔离衣）非关键区域均应≤4.0，头套应≤4.0 。
4.16防护服（隔离衣）的胀破强度
4.16.1 干态涨破强度
防护服（隔离衣）的关键区域和非关键区域均应≥40kPa。
4.16.2湿态胀破强度
    防护服（隔离衣）的关键区域≥40kPa。
4.17 头盔风扇转速
      头盔上风扇转速应可调。转速范围应在制造商规定的范围内。
4.18 电池充电器
电池充电器能够为电池正常充电，电池可不借助其他工具从充电器中正常插入和拔出。
4.19 电气安全
4.19.1 头盔的电气安全应符合GB 9706.1的要求。
4.19.2 当电池充电器允许在患者环境内使用时应符合GB 9706.1的要求；当电池充电器仅在患者环境外使用时，应符合GB 4793.1或者GB 4943.1的要求。
注：患者环境的定义参见GB 9706.15-2008。
4.20电磁兼容性
    电磁兼容全面执行YY 0505–2012《 医用电气设备-第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容要求和试验》标准的要求。
4.21 环境要求
    环境试验应符合GB/T 14710-2009中气候环境Ⅰ组，机械环境Ⅱ组和表C1、表C2要求。
4.22 连续工作时间
    头盔送风系统连续工作时间应不低于8h。
4.23 腰带(如有)
4.23.1 剥离强度
    腰带粘扣的剥离强度应不小于1.0N/cm。
4.23.2 持粘性
    在腰带粘扣试样的悬挂端悬挂一个5N的重物，保持30min，粘扣应不开粘。
4.24 电池及电池充电器（如有）
4.24.1电池基本要求
    电池应有供断电开关；电池上应有指示灯显示电池电量，电量显示应与工作时间成规定比例，这些信息应在制造商说明书中予以明确。
4.24.2 充电器基本要求
    电池充电器能够为电池正常充电，电池可不借助其他工具从充电器中正常插入和拔出。正常充电时，充电指示灯亮。
4.24.3 充电效率
    充电器可为一定数量的电池充电，电量耗尽的电池充满电量的时间不超过10h。    
4.25 噪音
    不超过50dB。
4.26 送风系统
4.26.1风速调节
   送风系统的风速应可调。
4.26.2 风速与调节范围
    送风系统的风速应分档或连续调节，风速调节范围和档位应符合制造商说明书的规定。
5 试验方法
5.1外观
5.1.1头套、防护服（隔离衣）外观
    目测检查，应符合4.1.1的要求。
5.1.2 头套、防护服（隔离衣）连接部位
    目测检查，针距使用通用量具进行测量，应符合4.1.2的要求。
5.1.3 拉链
    对样品的拉锁进行拉合操作5次，测定3件，应符合4.1.3的要求。
5.1.4 头盔部件外观
    目测检查，结果应符合4.1.4的要求。
5.1.5 电池外观
    目测检查，结果应符合4.1.5的要求。
5.2防护服（隔离衣）结构
    目测检查并穿脱使用，结果应符合4.2的要求。
5.3 液体阻隔功能
5.3.1 抗渗水性
    按照GB 19082-2009中5.4.1的方法进行，结果应符合4.3.1的要求。
5.3.2 抗合成血液穿透性
    按照GB 19082-2009中5.4.3的方法进行，结果应符合4.3.2的要求。
5.3.3 表面抗湿性
5.4 断裂强力
选取不同组件、不同位置，按照GB 19082-2009中5.5的方法进行，结果应符合4.4的要求。
5.5透湿量
    按照GB 19082-2009中5.4.2的方法进行，结果应符合4.5的要求。
5.6过滤效率
    按照GB 19082-2009中5.7的方法进行，其中接缝处为关键部位与关键部位之间，结果应符合4.6的要求。
5.7 抗静电性
    按照GB 19082-2009中5.9.1的方法进行，结果应符合4.7的要求。
5.8护目片的透光率和雾度
按GB/T 2410-2008的方法进行试验，结果应满足4.8的要求。
5.9 无菌
取防护服（隔离衣）、头套样品，按照中华人民共和国药典（2015年版）四部中无菌检查法规定的直接接种法进行试验，结果应符合4.9的要求。
5.10 迟发型超敏反应试验
    按照GB/T 16886.10-2005中7.5规定的方法进行试验，结果应符合4.10的要求
5.11原发性皮肤刺激
    按照GB 19082-2009中5.11的方法进行，结果应符合4.11的要求。
5.12 环氧乙烷残留量
    按照GB19082-2009中5.12的方法进行，结果应符合4.12的要求。
5.13 阻微生物-干态穿透试验
    按照YY/T 0506.2-2016附录A.8的方法进行，结果应符合4.13的要求。
5.14 阻微生物-湿态试验
    按照YY/T 0506.2-2016附录A.9的方法进行，结果应符合4.14的要求。
5.15 落絮试验
    按照YY/T 0506.2-2016附录A.4的方法进行，以3μm至25μm规格范围的粒子计算试验结果，即落絮系数，并以常用对数值报告。结果应符合4.15的要求。
5.16 胀破强度
    按照YY/T 0506.2-2016附录A.6的方法进行，结果应符合4.16的要求。
5.17头盔风扇转速试验
    按照产品说明书由小到大调节转速并使用转速器测量转速范围，结果应符合4.17的规定。   
5.18 电池充电器性能
  实际操作测试，结果应符合4.18的要求。
5.19 电气安全测试
    按照GB 9706.1、GB4793.1或GB4943.1进行，结果应符合4.19的要求。
5.20 电磁兼容性能测试
    按照YY 0505–2012进行，结果应符合4.20的要求。
5.21 环境要求试验
    环境试验应符合GB/T 14710-2009中气候环境Ⅰ组，机械环境Ⅱ组和表C1、表C2要求。
5.22 连续工作时间试验
    安置满刻度充电电池实际操作，测试头盔送风系统工作时间，结果应满足4.22的要求。
5.23 腰带试验
5.23.1 剥离强度
      对于腰带粘扣部位一段固定，另一端在材料试验机上进行试验，结果应符合4.23.1的要求。
5.23.2 持粘性试验
      在腰带处于粘扣状态时，在其中一片终端悬挂5N的重物，保持30min，粘扣应不开粘，结果应符合4.23.2的要求。
5.24 电池充电器
5.24.1电池组电量指示试验
    核查制造商使用说明书并实际操作验证，结果应符合4.24.1的要求。
5.24.2 充电器基本要求试验
    实际操作核查，结果应符合4.24.2的要求。
5.24.3 充电效率试验
    实际操作核查并计时，结果应符合4.24.3的要求。
5.25 噪音试验
    正常工作状态下，用“A级声级计”在风扇前、后、左、右和上1m处分别测定，取最大值，结果应符合4.25的要求。
5.26 送风系统测试
    核查制造商说明书并实操调节，送风系统的风速应可调，且调节范围和档位符合4.26的要求。

6 标志和使用说明书
6.1 标志
6.1.1 设备类产品标志
    产品标志应符合GB/T 191-2008的规定，设备类产品应标注下列信息：
a) 制造商名称或商标；
b) 产品名称、型号；
c) 产品编号和/或生产日期。
6.1.2单包装标志
制造商提供的单包装应清楚地标示一下信息：
a) 制造商名称或商标；
b) 产品名称；
c) 批号和/或生产日期；
d) 如为灭菌产品应注明灭菌方式及灭菌有效期；
e) “无菌”、“一次性使用”、“包装破损，禁止使用”等字样或图形标志；
f) 产品执行标准或技术要求号。
6.2 使用说明书
使用说明书应符合局令第10号《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》。
头盔、腰带（如适用）等重复性使用的部件，应说明消毒方法。
7	包装、运输、贮存
7.1 包装
7.1.1仪器包装应牢固，以保证产品不受自然损坏。
7.1.2 一次性使用产品的包装应该能够防止机械损坏和使用前的污染。
7.1.3包装箱外应有下列标志：
a) 制造商名称、地址；
b) 产品名称、型号；
c) 生产日期或产品编号；
d) 标志应符合GB191的有关规定。箱上字样或标志应保证不因历时较久而模糊不清。
7.2运输、贮存
按使用说明书的规定进行。





附录A（资料性附录）
医用个人防护系统组件表

	电气组件
	示意图

	头盔
	[image: O22BH~O[S_F@$)1FDW%OSOK]

	充电电池（带开关和电量指示灯）
	[image: 医用个人防护系统充电电池]

	电池充电器（示例为4位，实际位数不限，制造商可自行设计）
	[image: 电池充电器]





	非电气组件
	示意图

	 头套
	[image: 6JH`3P4[JCM)`~39C)Q%_ZW]（前图）

	
	[image: 面罩后图](后图）

	防护服（隔离衣）
	
[image: 隔离服前身]
前身

	
	
[image: 医用隔离服后身]

   后身
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