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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由医用生物防护产品标准化技术归口单位归口。
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医用正压送风式呼吸器

1 范围

本文件规定了医用正压送风式呼吸器的分类和标记、要求、检测方法、标志和使用说明、包装和

储存。
本文件适用于医疗工作环境或其他经评估存在病原微生物气溶胶暴露风险的环境下,用于过滤空

气中的微生物颗粒,阻隔飞沫、血液等污染物的正压送风式呼吸防护装置。
本文件不适用于有毒有害气体防护的动力送风式呼吸器,也不适用于工业粉尘、燃烧、爆炸、缺氧环

境及逃生用呼吸器。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/T2410—2008 透明塑料透光率和雾度的测定

GB2626—2019 呼吸防护 自吸过滤式防颗粒物呼吸器

GB/T3785.1—2010 电声学 声级计 第1部分:规范

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求

GB/T12903—2008 个体防护装备术语

GB/T14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

GB/T14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T15508—1995 声学 语言清晰度测试方法

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验

GB/T21294—2014 服装理化性能的检验方法

GB/T24218.3 纺织品 非织造布试验方法 第3部分:断裂强力和断裂伸长率的测定(条样法)

GB30864—2014 呼吸防护 动力送风过滤式呼吸器

YY0469 医用外科口罩

YY/T0691—2008 传染性病原体防护装备 医用面罩抗合成血穿透性试验方法(固定体积、水平

喷射)

YY/T0866 医用防护口罩总泄漏率测试方法

YY9706.102 医用电气设备 第1-2部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:电磁兼

容 要求和试验

ISO16900-5:2016 呼吸防护装置 测试方法和设备 第5部分:呼吸机、代谢模拟器、呼吸防护

装置头模和体模、工具和验证手段(Respiratoryprotectivedevices—Methodsoftestandtestequip-
ment—Part5:Breathingmachine,metabolicsimulator,RPDheadformsandtorso,toolsandverifica-
tiontools)

ISO16900-5:2016/Amd1:2018 呼吸防护装置 测试方法和设备 第5部分:呼吸机、代谢模拟

器、呼吸防护装置头模和体模、工具和验证手段 修订1:呼吸防护装置头模前视和侧视图(Respiratory
1
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