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[bookmark: _Toc104356826][bookmark: BKQY]前 言
本标准按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。
根据中国工程建设标准化协会《关于印发<2022年第一批协会标准制订、修订计划>的通知》（建标协字[2022]13号）的要求，规程编制组经广泛调查研究，认真总结实践经验，参考有关国内外先进标准，并在广泛征求意见的基础上，编制本规程。
请注意本标准的某些内容可能直接或间接涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本规程由中国工程建设标准化协会洁净受控环境与实验室专业委员会归口管理。
本规程负责起草单位：
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正压生物防护服
[bookmark: _Toc104356827]1 范围
本文件规定了正压生物防护服的术语和定义、分类和标记、基本要求、技术要求、检测方法、检测规则、标志、包装、运输与贮存的要求。
本文件适用于生物危害环境下使用的正压生物防护服。
本文件不适用于进行有害化学物质或放射性物质防护的防护服。
本文件不专门提出手套、防护靴、压缩空气管、可呼吸压缩空气的性能指标要求。

[bookmark: _Toc104356828]2 规范性引用文件
下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本标准。
GB/T 2410 透明塑料透光率和雾度的测定
GB 2626 呼吸防护 自吸过滤式防颗粒物呼吸器
GB/T 3917.3  纺织品 织物撕破性能 第3部分：梯形试样撕破强力的测定
GB/T 3923.1  纺织品 织物拉伸性能 第1部分：断裂强力和断裂伸长率的测定(条样法)
GB/T 3785.1 电声学 声级计 第1部分：规范
GB/T 11533 标准对数视力表
GB/T 13773.2 纺织品　织物及其制品的接缝拉伸性能　第2部分：抓样法接缝强力的测定
GB/T 20655  防护服装　机械性能　抗刺穿性的测定
GB/T 21294  服装理化性能的检验方法
GB 24539 防护服装 化学防护服
GB 30864 呼吸防护 动力送风过滤式呼吸器
GB/T 41144-2021 放射性气溶胶的通风防护衣要求及测试方法
[bookmark: _Toc22288115][bookmark: _Toc5112][bookmark: _Toc22388052][bookmark: _Toc22388149][bookmark: _Toc19294][bookmark: _Toc22387948][bookmark: _Toc15878][bookmark: _Toc1999][bookmark: _Toc1170][bookmark: _Toc104356829]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc22388053][bookmark: _Toc22387949][bookmark: _Hlk129243999]3.1 正压生物防护服 positive pressure biological protective suit
将人体全部封闭、用于防护有害生物因子对人体伤害、正常工作状态下内部压力不低于环境压力的服装。
[bookmark: _Hlk129244614]3.2 压缩空气供气式正压生物防护服 compressed air supply positive pressure biological protective clothing
[bookmark: _Hlk129244639]通过将固定式压缩空气装置调整至适当压力向防护服内输送洁净空气的正压生物防护服。
[bookmark: _Hlk129244758]3.3 电动送风供气式正压生物防护服 power-driven air supply positive pressure biological protective clothing
通过随身携带式电动送风装置向防护服内输送经过滤后的洁净空气的正压生物防护服。
[bookmark: _Hlk129244837]3.4 整体向内泄露率 total inward leakage，TIL
防护服内模拟剂浓度与防护服外环境模拟剂浓度的比值，用百分比表示。
[bookmark: _Hlk129245152]3.5 最低送风量 minimum air flow rate
标准大气压下，在最小设计供气压力和进气阀设计最小调节点，或送风系统在最低档时，进入防护服内的实际流量。
3.6 最高送风量 maximum air flow rate
[bookmark: _Hlk129245285]标准大气压下，在最大设计供气压力和进气阀设计最大调节点，或送风系统在最高档时，进入防护服内的实际流量。
3.7 接缝 seam
同种、两种或两种以上的防护材料通过一定加工工艺结合在一起的结合部位。
3.8 结合 join
通过缝合、焊接等方式将零部件与防护服材料永久固定在一起。
3.9 装配 assemblage 
通过螺纹、法兰等装置将零部件之间或零部件与防护服材料之间非永久地固定在一起。
3.10 面料 material
[bookmark: _Toc367][bookmark: _Toc8345][bookmark: _Toc31536][bookmark: _Toc29430][bookmark: _Toc26678][bookmark: _Hlk84253325]加工正压生物防护服头罩、躯干、四肢并提供防护性能的材料。
[bookmark: _Toc104356830]4 分类和标记
4.1 分类
[bookmark: _Toc29233][bookmark: _Toc20246][bookmark: _Toc21515][bookmark: _Toc20412][bookmark: _Toc20987]本文件所述正压生物防护服按照送气方式分为压缩空气供气式正压生物防护服和电动送风供气式正压生物防护服两类。
4.2 标记
正压生物防护服按照如下方式进行标记：
产品命名统一为： PPPS—TN。
PPBPS-产品代码（positive pressure biological protective suit正压生物防护服）；
TN——防护服类型（T1为压缩空气供气式正压生物防护服，T2为电动送风供气式正压生物防护服）。
[bookmark: _Toc104356831]5 基本要求
[bookmark: _Toc103722903][bookmark: _Toc103857292][bookmark: _Toc518806582][bookmark: _Toc518808256][bookmark: _Toc29780][bookmark: _Toc518808095][bookmark: _Toc18942][bookmark: _Toc32600][bookmark: _Toc281057171][bookmark: _Toc19557][bookmark: _Toc14708]5.1 结构要求
5.1.1 T1型正压生物防护服
整套T1型正压生物防护服应包括（至少）防护服主体、排气阀、进气调节阀、手套、靴子、密封拉链、过滤元件等。
5.1.2 T2型正压生物防护服
整套T2型正压生物防护服应包括（至少）防护服主体、排气阀、电动送风装置、进风过滤器、手套、靴子、密封拉链等。
[bookmark: _Toc103857293][bookmark: _Toc103722904]5.2　设计要求
[bookmark: _Toc103722905][bookmark: _Toc103857294]5.2.1　正压生物防护服的人体工效学设计、老化、尺寸、标识应符合GB/T 20097的规定。
5.2.2  材料不得释放难以忍受的异味和一般已知有毒、致癌、致突变、过敏、对生殖有害或其他有害物质。
5.2.3 正压生物防护服结构设计应方便穿脱，在实用性能评估中应进行测试。
5.2.4 正压生物防护服应设计为可重复使用。
5.2.5 正压生物防护服内部应设计气流分布，头部呼吸区域应保证足够的气流分配，使气流从口鼻处流向排气装置。应避免空气流速或分布不当引起穿戴者不适。
5.2.6 正压生物防护服宜在进气管路的适当位置安装颗粒物过滤装置。
5.2.7 正压生物防护服应在适当位置设计适合气密性、压差、泄露率等关键参数的检测口，并配备相应的密封装置，密封装置应方便拆装。
5.2.8 正压生物防护服应设置单向排气阀，排气阀应能有效阻止外部空气逆向流入防护服内部，排气阀安装位置应避免直接接触危害因子。
5.2.9 T1型正压生物防护服应安装进气流量调节阀，调节范围应介于防护服的最小和最大供气流量之间。供气阀应无法完全关闭，确保最小供气流量。进气阀的位置应便于穿戴者操作，并易于通过触摸与其他部件区分。
5.2.10 正压生物防护服应使佩戴者具有良好的视野，视窗应不影响视力矫正眼睛的佩戴。
5.2.11 T2型正压生物防护服电动送风装置应牢固固定，安装位置、负重增加、对动作影响应在实用性评估中进行评估。
[bookmark: _Toc103722906][bookmark: _Toc103857295]5.3　工作条件
5.3.1 T1型正压生物防护服工作环境温度范围为0℃~40℃，T2型正压生物防护服作环境温度范围为-20℃~40℃。
5.3.2 T1型正压生物防护服一般在室内环境使用。
5.3.3 T2型正压生物防护服不应在有害气体超过相关标准的环境下使用，海拔高度应不大于设计的最高使用海拔。
5.3.4 正压生物防护服工作环境应不含有对防护服面料和零部件产生损坏的物质。
[bookmark: _Toc103857296][bookmark: _Toc104356832][bookmark: _Toc103722907]6 技术要求
[bookmark: _Toc103722908][bookmark: _Toc103857297][bookmark: _Hlk103955055]6.1　外观
使用前，正压生物防护服内外表面应无印道、瑕点、污点、开裂、划痕，颜色均匀；接缝应平整，无毛边、气泡、褶皱；零部件边缘平滑、无锐角，安装应牢固、平顺；充气状态下保持形状完整，无明显塌陷、褶皱等。按7.1.1方法预处理后，产品材料和零部件应不出现变形和开裂。
[bookmark: _Toc103722909][bookmark: _Toc103857298]6.2　质量 
6.2.1 T1型正压生物防护服整体质量应不大于8kg。
6.2.2 T2型正压生物防护服整体质量应不大于10kg。
[bookmark: _Toc103722910][bookmark: _Toc103857299]6.3　面料
6.3.1 耐磨损性能
按7.4.1规定测试，面料产生损坏所需循环次数应大于300次。
6.3.2 耐屈挠破坏性能
    按7.4.2规定测试，面料产生损坏所需循环次数应大于15000次。
6.3.3 撕破强力
    按7.4.3规定测试，面料撕破强力应大于40N。
6.3.4 断裂强力
    按7.4.4规定测试，面料断裂强力应大于250N。
6.3.5 抗刺穿性能
按7.4.5规定测试，面料抗刺穿强力应大于50N。
6.3.6 耐低温耐高温性能
按7.4.6规定测试，面料经70℃和-40℃分别预处理8h后，面料断裂强力下降应不大于30%。
[bookmark: _Toc103857300][bookmark: _Toc103722911]6.4　视窗
6.4.1 一般要求
6.4.1.1 若视窗为柔性材料，应满足6.3.1、6.3.3、6.3.4、6.3.5和6.3.6的要求。
6.4.1.2 若视窗为刚性材料，按照7.5.1.2规定测试视窗机械强度，不应出现任何形式的损坏。
6.4.2 视觉失真
按附录A方法测试，在标准视力表上的视觉损失不超过2行。
6.4.3 视野
按7.5.3方法测试，视窗的总视野应不低于70%。
[bookmark: _Toc103722912][bookmark: _Toc103857301]6.5　气密性
   按7.6规定测试，4min后压差降低应不大于20%。
[bookmark: _Toc103722913][bookmark: _Toc103857302]6.6　压差
6.6.1人员穿着防护服的静止状态下，在最低送风量条件下测试，正压防护服内压差应保持在100Pa~300Pa之间；在最高送风量条件下测试时，正压生物防护服内最大压差应不大于400Pa。
6.6.2 在最高送风量下测试实用性能时，正压生物防护服内平均压差应不大于1000Pa，峰值压差应不大于2000Pa。
6.6.3 在最低送风量下测试向内泄露率时，正压生物防护服内应始终保持正压。
[bookmark: _Toc103857303][bookmark: _Toc103722914]6.7　送风量 
T1型正压生物防护服应配备进气调节阀。在设计的最低进气压力下，进气调节阀调节的最低送风量应不小于300 L/min。T2型正压生物防护服在最低送风档下的最低送风量应不小于170 L/min。
[bookmark: _Toc103857304][bookmark: _Toc103722915][bookmark: _Toc103722916][bookmark: _Toc103857305]6.8　噪声
在设计的最高送风量下测试，T1型正压生物防护服头部噪声应不大于80dB（A），T2型正压生物防护服头部噪声应不大于70dB（A）。
6.9　连接强度
6.9.1 接缝强度
正压生物防护服所有类型的接缝断裂强力应不小于300N。
6.9.2 结合强度
与正压生物防护服直接永久连接的所有部件，如硬质面屏与面料、拉链与面料、排气阀与面料、靴子与裤腿（适用时）等，能承受的横向拉力应不小于100N。
6.9.3 装配强度
与正压生物防护服直接连接的所有部件，如手套与袖口、靴子与裤腿（适用时）、排气阀与面料（适用时）等，能承受的轴向拉力应不小于100N。
6.9.4 进气系统连接强度
T1型正压生物防护服、进气管安装在防护服外部的T2型正压生物防护服，进气管、进气阀与防护服之间的连接强度应能承受不小于250N的轴向拉力。如采用分段连接的方式，则各段连接均应满足本要求。
[bookmark: _Toc103857306][bookmark: _Toc103722917][bookmark: _Toc103857307]6.10　排气阀逆向气密性
按7.11规定测试，单个排气阀测试压差降低应不大于100Pa/min。
6.11　整体向内泄漏率
按7.12规定测试，在设计的最低送风量下，正压生物防护服整体向内泄露率在单个测试动作下应不大于0.004%，在所有测试动作下平均泄露率应不大于0.002%。
6.12 过滤元件
[bookmark: _Hlk129353067]按7.13规定测试，正压生物防护服所采用的过滤元件的过滤效率应不小于99.99%。
6.13 呼吸空气的二氧化碳含量 
在最低风量下测试，正压生物防护服头罩内二氧化碳含量应不大于1%（V/V）。
6.14 连续工作时间（适合T2型）
最高送风量条件下测试，电动送风系统连续工作时间应不小于4h。
6.15 提示（适用于T2型）
6.15.1 低风量提示
[bookmark: _Hlk129355035]T2型正压生物防护服电动送风系统应具备低风量提示功能，并满足以下要求。
a)	当实际送风量低于6.7.1要求的最低送风量时，提示装置应能在30 s内被有效激活，并能持续提示，直至满足最低送风量要求。
b)	使用者不能手动关闭提示。
c)	提示装置应相对独立，不能因产品其它部分的运行、设置等而导致失效。
d)	提示方式应容易被使用者识别；应与低电量提示方式不同。
e）声音提示音量大小应不低于80 dB（A）。
6.15.2 低电量提示
T2型正压生物防护服的电动送风系统应具备低电量提示功能，并满足以下要求。
a)	低电量提示装置能根据功耗预估电量使用情况，当电量不足以维持最低送风量时，至少提前5分钟启动，提示使用者及时离开危险环境。
b)	使用者不能手动关闭提示。
c)	提示装置应相对独立，不能因产品其它部分的运行、设置等而导致失效。
d)	提示方式应容易被使用者识别；应与低风量报警方式不同。
e)	声音提示音量大小应不低于80 dB（A）。
6.16 耐洗消性
    正压生物防护服在制造商推荐的或用户要求的洗消剂、洗消方法和洗消次数下洗消后，性能应满足6.3、6.4.2、6.4.3、6.5、6.6、6.7、6.8、6.9、6.10、6.11的要求。
[bookmark: _Toc103722918][bookmark: _Toc103857308][bookmark: _Toc104356833]7 检测方法
[bookmark: _Toc103722919][bookmark: _Toc103857309]7.1　预处理和测试条件
7.1.1 预处理
在进行测试前，应按照制使用方要求的洗消剂的清洗消毒方式清洗5次（或生产商推荐的清洗次数）。
除非测试方法另有说明，所有样品应在（20±2）℃，相对湿度（65±4）%的环境下调节24h。测试前10min取出。
正压生物防护服整体性能测试前，应按如下顺序进行温湿度预处理。
a）在（-30±3）℃条件下预处理，不少于4h，之后恢复至室温；
b）在（60±3）℃、相对湿度（95±4）%条件下预处理，不少于4h，之后恢复至室温。
7.1.2 测试条件
除非测试方法另有说明，性能测试应在（20±2）℃，相对湿度（65±4）%的环境下进行。
7.2 外观
采用目测的方法进行检查。
[bookmark: _Toc103722920][bookmark: _Toc103857310]7.3 质量
    采用精度为10g的天平或台秤测量。
[bookmark: _Toc103857311][bookmark: _Toc103722921]7.4　面料
7.4.1 耐磨损性能
按GB 24539-2021附录J的规定进行测试和终点判定。
7.4.2 耐屈挠破坏性能
按GB 24539-2021附录K的规定进行测试和终点判定。
7.4.3 撕破强力
    按GB/T 3917.3的规定进行。
7.4.4 断裂强力
    按GB/T 3923.1条样法的规定进行。
7.4.5 抗刺穿性能
按GB/T 20665的规定进行。
7.4.6 耐低温耐高温性能
裁取5个试样，然后将试样在规定6.4.6的规定温度下处理8h，之后在5min内按GB/T 3923.1条样法的规定完成断裂强力测试，以测试结果的平均值作为试样的最终测试结果。
按公式（1）计算材料经过高温或低温处理后，断裂强力的下降率，精确到小数点后一位。
[image: ]……………………………………（1）
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[bookmark: _Toc103857312][bookmark: _Toc103722922]7.5　视窗
7.5.1 一般要求
7.5.1.1 柔性视窗材料
按本文件7.4的规定进行。
7.5.1.2 刚性视窗材料
抗刺穿强力按GB/T 20665的规定进行。
机械强度按GB 30864-2014中6.7的规定进行。
7.5.2 视觉失真
按附录A的规定进行。
7.5.3 视野
按GB/T 41144-2021附录B的方法进行。
[bookmark: _Toc103857313][bookmark: _Toc103722923]7.6 气密性
按GB 24539-2021附录A的规定进行。
[bookmark: _Toc103722924][bookmark: _Toc103857314]7.7　压差
在7.18实用性能评估和7.12泄露率测试中进行。
[bookmark: _Toc103722925][bookmark: _Toc103857315]7.8　送风量
7.8.1 T1型正压生物防护服送风量
    在进气管上连接合适量程的流量计，按照6.7规定的状态下测试最低送风量。测试应在常温和常压环境下进行。
7.8.2 T2型正压生物防护服送风量
7.8.2.1样品数量
至少两套正压生物防护服，按照本文件7.2进行温度预处理。
7.8.2.2 设备
测试设备应满足以下条件：
a）热式质量流量计：量程0 L/min～500 L/min，精度为3%；
b）计时器：精确到秒，量程至少为12 h。
7.8.2.3 测试方法
将正压生物防护服正确穿戴在合适尺寸的体模上，连接好呼吸导管与风机。在电动送风系统外侧的风量入口处（如过滤器进风口）放置一个热式质量流量计，打开风机在最低或最高送风量条件下运行，流量稳定后分别测试每个过滤器进风口的气体流量，然后累加即为整个正压生物防护服的送风量。记录环境温度、气压值，每隔5 min测定一个结果直至30 min。对7个测定值取平均值，并按照公式2换算成20℃、标准大气压状态时的数值，作为实际最高或最低送风量结果（）。
	……………………………………(2)
式中：
 校正后流量；
  流量测量值；
  环境气压值，单位hPa；
  环境温度值，单位K；
    0.289 K/hPa（该数值由计算得到）。
[bookmark: _Toc103857316][bookmark: _Toc103722926]7.9　噪声
    按附录B的规定进行。
[bookmark: _Toc103722927][bookmark: _Toc103857317]7.10　连接强度
7.10.1 接缝强度
按GB/T 13773.2的规定进行，取样部位应符合GB/T 21294中9.2的要求。
7.10.2 其他连接强度
适用于与防护服主体可分离的连接部位的连接强度测试，如手套连接、进气管连接等。测试前，应对测试样品进行外观检查，并确认待测零部件按照制造商规定的方法正确装备。测试装置如图1所示，采用合适夹具固定待测连接件，施加力的偏差应不大于目标拉力的5%，达到目标拉力后，持续拉伸10s，记录任何肉眼可见的破损、位移和松脱。
[image: ]
图1 连接强度测试装置
[bookmark: _Toc103722928][bookmark: _Toc103857318]7.11　排气阀逆向气密性
将排气阀安装在一个体积（1000±50）mL的密闭腔体壁面上，壁面另一侧安装一个压差计，压差计量程5kPa，测量精度2.5级。向该腔体内施加-1kPa的压力，记录1min内的压力变化。
[bookmark: _Toc103857319]7.12 整体向内泄漏率 
按GB/T 41144-2021附录A的方法进行。
7.13 过滤元件
    经GB 2626-2019中6.2预处理后，按其6.3的规定进行。如含有多个过滤元件，则检测流量应不小于最大送风量/过滤元件个数。
7.14 呼吸空气的二氧化碳含量 
[bookmark: _Hlk130301475]    按GB/T 41144-2021 中5.9的方法进行。
7.15 连续工作时间（适合T2型）
样品数量和要求同本文件7.14.1。测试方法如下：
a）按照本文件7.8.2的方法测试最高送风量，流量稳定后开始计时（t0）；
b）送风量测试完成后，让风机在最低送风量条件下继续运行；
c）当运行至制造商规定的持续使用时间剩余30 min时，每隔10 min，记录送风量结果；
d）当低电量报警激活时，记录时间(t1)和实际送风量；
e）继续测试，直至送风量低于本文件6.7.2的要求，或者因电量不足导致风机停止运行时结束计时(t2)，记录整个测试过程所用的总时间(t2-t0)，即为该产品的持续使用时间。
7.16 提示
7.16.1 提示音量按附录B的规定进行。
7.16.2 其他规定在7.18实用性能评估里进行。
7.17 实用性能
7.17.1 实用性能按附录C的规定进行测试。
7.17.2 如果下列要求均通过测试，则判定正压生物防护服实用性能满足要求。如果对首批2名测试者的测试无法满足下列要求的某一项，则需重新选择1名测试者进行重复测试，若仍无法满足要求，则判定正压生物防护服实用性能无法满足要求。
a)受试者穿着正压生物防护服在30min内完成了附录C的规定动作。
b)受试者认为正压生物防护服对身体的束缚、控制部件的操作、视觉清晰度均在可接受范围内。
7.17.3 如果附录C中项目1至7测试平均得分不小于3，且单项得分为“1”的项目不大于1项，则判定正压生物防护服实用性能满足要求。
7.18 耐洗消性
    按制造商推荐的或用户指定的消毒剂和消毒方法进行，每次洗消时间间隔应不小于1天。
[bookmark: _Toc104356834][bookmark: _Toc103857320][bookmark: _Toc103722929][bookmark: _Hlk95728343]8 检测规则
[bookmark: _Toc103722930][bookmark: _Toc103857321]8.1 检测分类
检验分类如下：
a) 鉴定检验；
b) 质量一致性检验，又分为逐批检验和定期检验；
c）维护检验；
[bookmark: _Toc54551129]8.2 检验条件
检验条件要求如下：
a) 场地设施应满足检验要求；
b) 正压生物防护服处于正常技术状态。
[bookmark: _Toc54551130]8.3 鉴定检验
8.3.1检验时机
遇到下列情况之一时应进行鉴定检验：
a) 新产品的状态鉴定；
b) 老产品转厂生产；
c) 停产二年以上又恢复生产的产品鉴定；
d) 设计、工艺、材料等有重大改变可能影响产品性能时的产品鉴定；
e）国家质量监督机构提出进行型式检验的要求时。
8.3.2 检验项目
T1型正压生物防护服检验项目按表1的规定进行，T2型正压生物防护服检验项目按表2的规定进行。
表1　T1型正压生物防护服检验项目表
	[bookmark: _Hlk104277990]序号
	检验项目
	鉴定
检验
	质量一致性检验
	维护检验
	要求章条号
	检验方法章条号

	
	
	
	逐批
检验
	定期
检验
	使用前检验
	定期维护检验
	
	

	1
	结构
	
	
	
	
	
	5.1
	7.2

	2
	设计
	
	−
	
	−
	−
	5.2
	7.17

	3
	外观
	
	
	
	
	
	6.1
	7.2

	4
	质量
	
	−
	
	−
	−
	6.2
	7.3

	5
	面料
	
	−
	
	−
	−
	6.3
	7.4

	6
	视窗
	
	−
	
	−
	
	6.4
	7.5

	7
	气密性
	
	
	
	
	
	6.5
	7.6

	8
	压差
	
	−
	
	
	
	6.6
	7.7

	9
	送风量
	
	−
	
	
	
	6.7
	7.8

	10
	噪声
	
	−
	
	
	
	6.8
	7.9

	11
	接缝强度
	
	−
	
	−
	−
	6.9.1
	7.10.1

	12
	结合强度
	
	−
	
	
	
	6.9.2
	7.10.2

	13
	装配强度
	
	
	
	
	
	6.9.3
	7.10.2

	14
	进气系统连接强度
	
	
	
	
	
	6.9.4
	7.10.2

	15
	排气阀逆向气密性
	
	−
	
	−
	
	6.10
	7.11

	16
	整体向内泄漏率
	
	−
	
	−
	
	6.11
	7.12

	17
	过滤元件
	
	
	
	−
	
	6.12
	7.13

	18
	呼吸空气的二氧化碳含量
	
	−
	
	−
	−
	6.13
	7.14

	19
	实用性能
	
	−
	
	−
	−
	6.17
	7.18

	20
	耐洗消性
	
	−
	
	−
	−
	6.18
	7.19

	
	
	注：必检项目；可选项目；− 不检项目。



表2　T2型正压生物防护服检验项目表
	序号
	检验项目
	鉴定
检验
	质量一致性检验
	维护检验
	要求章条号
	检验方法章条号

	
	
	
	逐批
检验
	定期
检验
	使用前检验
	定期维护检验
	
	

	1
	结构
	
	
	
	
	
	5.1
	7.2

	2
	设计
	
	−
	
	−
	−
	5.2
	7.17

	3
	外观
	
	
	
	
	
	6.1
	7.2

	4
	质量
	
	−
	
	−
	−
	6.2
	7.3

	5
	面料
	
	−
	
	−
	−
	6.3
	7.4

	6
	视窗
	
	−
	
	−
	
	6.4
	7.5

	7
	气密性
	
	
	
	
	
	6.5
	7.6

	8
	压差
	
	−
	
	
	
	6.6
	7.7

	9
	送风量
	
	−
	
	
	
	6.7
	7.8

	10
	噪声
	
	−
	
	
	
	6.8
	7.9

	11
	接缝强度
	
	−
	
	−
	−
	6.9.1
	7.10.1

	12
	结合强度
	
	−
	
	
	
	6.9.2
	7.10.2

	13
	装配强度
	
	
	
	
	
	6.9.3
	7.10.2

	14
	排气阀逆向气密性
	
	−
	
	
	
	6.10
	7.11

	15
	整体向内泄漏率
	
	−
	
	−
	
	6.11
	7.12

	16
	过滤元件
	
	
	
	−
	
	6.12
	7.13

	17
	呼吸空气的二氧化碳含量
	
	−
	
	−
	−
	6.13
	7.14

	18
	连续工作时间
	
	−
	
	−
	
	6.14
	7.15

	19
	提示
	
	
	
	−
	
	6.15
	7.16

	20
	实用性能
	
	−
	
	−
	−
	6.17
	7.18

	21
	耐洗消性
	
	−
	
	−
	−
	6.18
	7.19

	
	
	注：必检项目；可选项目；− 不检项目。



[bookmark: _Toc103857322][bookmark: _Toc103722931]8.3.3 检验顺序
除另有规定外，检验顺序按表1或表2的规定进行。
8.3.4 合格判据
样品鉴定检验的全部检验项目都符合本规范的要求，则判定鉴定检验合格。只要有一项不符合要求，则应找出原因，采取改进措施并排除故障后复验，直到全部项目都符合本规范的规定为止。
[bookmark: _Toc54551131]8.4 质量一致性检验
8.4.1 检验项目和检验顺序
按表1或表2的规定进行。
8.4.2 检验分组
本文件规定的质量一致性检验分为：
a) 逐批检验；
b) 定期检验。
8.4.3逐批检验
8.4.3.1 检验时机
产品交货时应进行逐批检验。
8.4.3.2 检验项目和顺序
检验项目和顺序按表1或表2的规定进行。
8.4.3.3 检验数量
逐批检验对批次中的每件产品均进行检验。
8.4.4 定期检验
8.4.4.1 检验时机
凡有下列情况之一时，应进行定期检验：
a) 产品的设计、结构、工艺、材料有较大改变时的首次提交批；
b) 连续生产二年或产品累计生产2000套以上时；
c) 产品停产两年又恢复生产的首次提交批；
d) 出厂检验结果与本文件规定有较大差异时；
e) 订购方或设计方提出进行定期检验要求时。
8.4.4.2 检验项目和顺序
检验项目和顺序按表1的规定进行。
8.4.4.3 检验数量
定期检验的样品应从逐批检验合格的批产品中随机抽出，检验数量至少为3件。
抽样数量占每批交验数量的百分比按表3中的规定执行。
表3　抽样数量
	交验数量
	抽样数量占每批交验数量的百分比
%
	备注

	≤100
	5
	不少于3件

	>100~500
	4
	−

	>500
	3
	−



8.4.5 合格判据和问题处理
合格判定和问题处理按照以下规定执行：
a) 逐批检验中出现的不合格项目，应找出原因，纠正缺陷或排除故障后复验。复验仍不合格，则判为不合格产品。
b) 定期检验中出现的不合格项目，应在同一批产品中另抽出双倍数量的产品，对不合格项目进行复验。若仍不合格，则暂停生产，对该批产品的不合格项目进行逐套检验，直到找出原因，纠正缺陷或排除故障并确认合格后，方能恢复生产。
c) 逐批检验和定期检验中出现的不合格产品，允许返修。不能返修或返修后达不到规定要求的产品，可由承制方与订购方协商处理。
8.5 维护检验
8.5.1 检验项目和检验顺序
按表1或表2的规定进行。
8.5.2 检验分组
本文件规定的维护检验分为：
a) 使用前检验；
b) 定期检验。
8.5.3使用前检验
8.5.3.1 检验时机
产品在用户使用前应进行检验。
8.5.3.2 检验项目和顺序
检验项目和顺序按表1或表2的规定进行。
8.5.3.3 检验数量
每件产品均应进行检验。
8.5.4 定期检验
8.5.4.1 检验时机
凡有下列情况之一时，应进行定期检验：
a) 达到用户单位规定的检验时机时； 
b) 产品使用满1年时； 
c) 产品返厂维修后；
d) 用户使用环境发生重大变化时；
e) 相关法律法规、标准规范提出进行定期检验要求时。
8.5.4.2 检验项目和顺序
检验项目和顺序按表1或表2的规定进行。
8.5.5 合格判据和问题处理
合格判定和问题处理按照以下规定执行：
a) 使用前检验中出现的不合格项目，应找出原因，纠正缺陷或排除故障后复验。复验仍不合格，则判为不合格产品，禁止使用。
b) 定期检验中出现的不合格项目，应找出原因，纠正缺陷或排除故障后复验。复验仍不合格，则判为不合格产品，禁止使用。
c) 使用前检验和定期检验中出现的不合格产品，用户可进行返厂维修或废弃处理。
[bookmark: _Toc104356835][bookmark: _Toc103722932][bookmark: _Toc103857323]9标志、警示、包装、运输与贮存
9.1 永久性标识
9.1.1 经清洗或消毒后，标识应持久清晰可见，并与产品说明书一致。
9.1.2 正压生物防护服上应至少包括如下标识：
      a）制造商名称、商标和其他必要信息；
      b）防护服类别、号型、规格；
c）本标准代号与颁布年份；
d）生产日期、有效期；
e）出厂编号；
f）适用的清洗、消毒方法；
g）防护标识与使用说明书标识，见图3。
[image: ][image: ]
图2 生物防护与参见使用说明书标识
9.2 合格证
合格证内容应至少包括产品名称、型号规格、批次或生产日期、厂名和厂址等。
9.3 说明书
每套独立包装的正压生物防护服应配备说明书，说明书应采用使用方所在国家或地区的官方语言书写。说明书至少应包括如下信息：
a）7.1.2的a）、b）、c）、e）、f）、g）；
b）制造商和（或）授权经销商全称、详细地址；
d）型式检验和（或）质量检验机构的全称、详细地址和能力证书编号；
e）操作使用的介绍：
1）使用前执行的检测；
2）装配、调节、穿脱方法；
3）使用注意事项；
4）脱下防护服时防止穿着人员收到污染的基本方法；
5）适用和限制使用情况（温度范围、空气品质等）；
6）详细维护方法；
7）清洗、消毒方法和程序；
8）储存条件和储存寿命；
9）拉链、过滤元件等重要零部件的使用寿命（如次数、时间等）；
10）常见故障与维修方法；
11）可重复使用的条件。
f）相关附件的信息；
g）包装运输信息；
h）失效和废弃建议；
i）需要时，应提供零部件制造商给出的零部件质量检验合格资料；
j）说明书编写应不引起歧义。
9.4 包装
    正压生物防护服应采用与储存和运输条件相适应的包装方式。
9.5 储存
储存条件应根据产品性能和预期使用环境等进行规定。





（规范性）
视觉扭曲测试方法
范围
本附录规定了医用正压生物防护服视窗视觉扭曲的测试方法。
原理
通过受试者在距离视力表一定距离观看视力表的结果，通过佩戴防护服前后的视力变化来判断视窗是否带来视觉扭曲。
视力表
视力表类型
选择GB/T 11533-2011规定的标准对数远视力表。
视力表放置高度
远视力表5.0行视标与被检眼等高。
视力表照明
照明力求均匀、恒定、无反光、不炫目。若采用人工照明，如用直接照明法，照度应不低于300lx（勒克斯）。若采用用后照法（视力表灯箱或屏幕显示），则视力表白底的亮度应不低于200 cd/m2（坎德拉/每平方米）。
样品、测试人员要求
样品要求
至少两套正压生物防护服，按照本文件7.1和7.2进行温度预处理。
测试人员
至少两名测试人员，选择合适的号型，每人穿一套正压生物防护服。测试前需阅读和理解产品使用说明，了解产品的穿脱和使用方法，并提前了解测试方法。
测试方法
按照以下步骤进行测试：
1. 测试人员正常佩戴眼镜（如需要），直接面对视力表，距离约为5m；
1. 测试人员通过移动靠近或远离视力表，使能识别第六行的E形视标，但无法识别其它行更小的E形视标；
1. 标记测试人员所在的位置；
1. 测试人员穿好正压生物防护服，站到标记位置处，再次观察视力表。
结果判定
当测试人员穿着正压生物防护服能识别的最小E形视标所在行为（62）行中的任意一行时（即4行、5行、6行、7行和8行），判定合格，否则判定不合格。
两名测试人员均判定合格时，判定正压生物防护服视觉扭曲合格，否则判定不合格。






（规范性）
噪声、提示音量测试方法
范围
本附录规定了噪声和报警音量的测试方法。
设备
声级计、声级校准器和麦克风。声级计应符合GB/T 3785.1-2010 1级的要求。 
耳部结构及测试设备安装
耳部结构尺寸和测试设备安装位置见图B.1和图B.2，图中标记的尺寸单位均为毫米。

[image: C:\Users\26119\Desktop\2021年度预立项提交\草案2021\噪音-1.jpg]
								序号说明：
								1头模；
								2麦克风（仅展示左侧）；
								3声级计。
A 
测试设备安装示意图

[image: C:\Users\26119\Desktop\2021年度预立项提交\草案2021\噪音-234合.jpg]
耳部装置结构尺寸（仅展示左侧耳部）
样品要求
每项测试使用至少两套正压生物防护服，按照本文件7.1和7.2进行预处理。
噪声测试方法
噪音的测试步骤如下：
1. 测试前用声级校准器对声级计和麦克风进行校正，校正完成后移除校准器；
1. 将正压生物防护服正确穿着在合适尺寸的体模上，打开风机，在最高送风量条件下运行；
1. 分别测量每只耳朵位置30 s期间的A计权等效连续声压级；
1. 关闭送风，仍穿着正压生物防护服，分别测量每只耳朵位置30 s期间的背景噪声，确认其声压级比正压生物防护服噪声的测量值至少低10 dB（A）；如果不符合此要求，应调整背景噪声以满足此要求；
1. 对测量结果取平均值。
提示音量测试方法
提示音量的测试步骤如下：
1. 测试前用声级校准器对声级计和麦克风进行校正，校正完成后移除校准器；
1. 将正压生物防护服正确穿戴在合适尺寸的体模上，打开风机，在最低送风量条件下运行；
1. 按照本文件6.18.1的方法激活低电量报警或低流量报警；
1. 分别测量每只耳朵位置30 s期间的A计权等效连续声压级；
1. 调整正压生物防护服使其解除提示，恢复步骤b)工作状态，分别测量每只耳朵位置30 s期间的背景噪声，确认其声压级比提示音量的测量值至少低10 dB（A）；如果不符合此要求，应调整背景噪声以满足此要求；
1. 对测量结果取平均值。






（规范性）
实用性能评估
范围
本附录是对正压生物防护服的主观评价方法，适用于产品舒适性以及其它测试方法难以评价的性能。
样品、测试人员要求
样品
至少两套正压生物防护服，按照本文件6.4进行预处理。
实验条件
除非特殊要求，实验室温湿度要求同本文件7.1.2，背景噪音应小于75 dB（A）。
测试人员
至少两名测试人员，选择合适的号型，每人穿一套正压生物防护服。评估测试前需阅读和理解产品使用说明，了解产品的穿脱和使用方法，并提前了解评估内容。
评估方法
A.1.1　 按照表C.1的方法进行实用性能评估。除表C.1中评估内容外，测试人员还可记录测试过程中发现的其它产品问题。若打分项被评为1分，测试人员应详细描述实验中发现的具体问题。																	

实用性能评估方法
	章节
	评估内容
	方法
	结论

	5.1
	组成
	7.3 
	合格/不合格

	6.1
	外观
	
	合格/不合格

	9
	标志、警示、说明书、包装、运输与贮存信息
	
	合格/不合格

	6.2
	6.2.1 正压生物防护服不得对使用者的健康或卫生造成不利影响。在可预见的正常使用条件下，材料不得释放难以忍受的异味和一般已知有毒、致癌、致突变、过敏、对生殖有害或其他有害物质。
6.2.2 正压生物防护服结构设计应满足人体工程学，应尽量减少错误穿戴几率。在实用性能评估中应进行测试。
6.2.3 正压生物防护服设计应方便穿脱，并尽可能降低穿脱过程中的沾染几率。
6.2.4正压生物防护服应设计为可重复使用。
6.2.5正压生物防护服应对内部送气进行合理布局，避免面屏起雾、换气不均匀、局部风速过大。
6.2.6正压生物防护服应在进气管路的适当位置安装颗粒物过滤装置。
6.2.7正压生物防护服应在适当位置设计适合气密性、压差、泄露率等关键参数的检测口。
6.2.8 正压生物防护服应设置单向排气阀，排气阀应能完全阻止外部空气逆向流入防护服内部，排气阀安装位置应避免直接接触危害因子。
6.2.9 适用时，正压生物防护服应安装进气流量调节阀。进气流量调节阀应设计在方便调节和检查的位置。
6.2.10  T-1型正压生物防护服设计应能与满足标准xx（生命支持系统标准）的生命支持系统配套使用，制造商应在说明书内进行声明。
6.2.11 T-2型正压生物防护服电动送风装置应牢固固定，安装位置、负重增加、对动作影响应在实用性评估中进行评估。
	5.1、6.1、8检查合格后，正确穿戴防护服完成以下动作：
1.静态试验：受试者穿戴好正压生物防护服后保持舒适坐姿，不进行任何作业活动。受试者依次调节至不同风量，观察操作是否便捷。若还具备其它功能，依次进行操作。
2.快速行走试验：受试者在水平跑台上以正常姿势行走，行走速度为6.0 km/h，持续时间为10 min。
3.屈身行走试验：受试者在水平跑台上以屈身姿态行走，屈身姿态高度控制为（1.30.2）m，持续时间为5 min，行走总距离约140 m。
4.慢跑试验：受试者在水平跑台上以正常姿势慢跑 1 min，速度为8.0 km/h。
5.坡行试验：受试者在坡度为20%跑台以正常姿势行走，速度为2.4 km/h，持续时间为2 min。
6.装填试验：受试者向容积约8 L的篮子装填试验物料（长度约为1-3 cm），弯腰或跪地将试验物料装满篮子，然后站起来将篮子内的试验物料倒入高度为1.5 m的容器，在10 min内重复大约20次。试验装置示意图见图xx。
7.静态试验：受试者脱去正压生物防护服。
	得分
对各分项进行分别打分
（5分表示有最佳的感受，3分表示适中的感受，1分表示难以接受的感受。）





[image: C:\Users\26119\Desktop\2021年度预立项提交\草案2021\装填篮子与试验物料图.jpg]
装填篮子与试验物料图
A.1.2　 若测试人员穿着的正压生物防护服不合适，应更换测试人员或防护服号型。测试过程中如感觉不适，可停止测试，并做好记录。
A.1.3　 若产品设计有饮水管路，应评估其实用性。在正压生物防护服盛水容器中装入100 ml饮用水，测试人员穿好防护服后，使其在最低送风量状态下运行。以最快速度饮用完100 ml水，记录所需时间和主观感受评价（容易、适中、困难）。
评估报告
根据表C.1内容撰写评估报告，实验中发现的问题可另附表格说明。报告中内容应至少包括：
a） 正压生物防护服的型号、规格、品牌及制造商的信息；
b） 试验环境温度、湿度条件和背景噪音；
c） 评估结果，包括不合格项、不适感受说明；
d） 饮水管路评估结果（若适用）。
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Figure 1 — Example for glove to sleeve connection pull-test
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