附件1
出口防疫物资标准参考
为充分发挥标准化作用助力防疫物资出口，相关标准研究机构对医用防护服、呼吸机、红外测温仪、医用口罩和非医用口罩五类出口防疫物资一般涉及的中国标准与国外标准进行文本比对分析，仅作为技术信息资料参考，不作为法律依据。

一、医用防护服

我国涉及医用防护服标准是两项：

一是强制性国家标准 GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》。该标准针对医用一次性非织造防护服的防水性、透湿量、合成血液穿透、沾水等级、断裂强力、断裂伸长率、过滤效率、阻燃性能、抗静电性、皮肤刺激性、环氧乙烷残留量以及对消毒和灭菌方法的测试项目进行了强制性规定。

二是行业标准YY/T 1498-2016《医用防护服的选用评估指南》。该标准规定了医用防护服的使用方法和考核项目；YY/T 1499-2016《医用防护服的液体阻隔性能和分级》标准，根据医用防护服的液体阻隔性能将其分为四级，供医护人员选择。

在国外，当前市场上认可度较高的防护服标准是美国国家职业安全卫生研究所（NIOSH）标准和欧盟EN标准。其中，美国从紧急医疗救助和外科手术室使用方面对各类防护服的性能要求作出指导和规定。欧盟采用EN 14126:2003《防病毒防护服的性能要求和测试方法》标准。其主要关注点为防护服的耐血液、体液和病毒的穿透性，并将防护服分为6种类型。 

医用防护服国内外标准具体对比详见附表1-1。

二、呼吸机

呼吸机是能起到预防和治疗呼吸衰竭，减少并发症，挽救及延长病人生命的至关重要的医疗设备，已普遍用于各种原因所致的呼吸衰竭、大手术期间的麻醉呼吸管理、呼吸支持治疗和急救复苏等领域。呼吸机的主要技术指标包括：潮气量、每分钟通气量要求、氧浓度要求、耗氧量要求、气道压力要求、呼吸频率要求、吸呼比要求、系统顺应性要求、报警要求以及安全要求等。
    目前，市场上流通的呼吸机种类较多。在标准方面，呼吸机涉及国内11个标准。在我国，疫情期间所应用的呼吸机属于III类医疗器械，国内生产企业需取得药监部门的生产许可，国产和进口产品均需获得药监部门颁发的医疗器械注册证。而出口医疗器械除需要提供《医疗器械经营企业许可证》外，还需具备国外相应的认证。

在国外，主流呼吸机标准主要是《医用电气设备第2-12部分：重症监护呼吸机基本安全和基本性能的特殊要求》（ISO 80601-2-12-2020），美国、欧盟均采用该国际标准。

呼吸机国内外标准具体对比详见附表1-2。

三、红外测温仪

红外红外测温仪包括全自动红外测温仪（热像仪等）和手持式红外测温仪（额温计、耳温计等）两类产品。红外测温仪具备非接触、远距离、多目标测温等特点，在新冠肺炎疫情发热人员筛查中发挥了重要作用，已广泛用于机场、车站、社区等公共场所。

红外测温仪涉及国内3个标准，分别是：《红外人体表面温度快速筛检仪》（GB/T 19146-2010）、《非接触方式测量人头表面温度》（GB/T 19665-2005）、《医用红外体温计第1部分：耳腔式》（GB/T 21417.1-2008）

国外标准主要针对医用手持式红外测温仪产品制定。欧洲、加拿大、韩国等国家大多等同采用《医疗电气设备 第2-56部分:体温测量用临床温度计基本安全和基本性能的特殊要求》（ISO 80601-2-56），美国、日本自行制定了标准。

红外测温仪国内外标准具体对比详见附表1-3。

四、医用口罩

医用口罩需满足抗合成血穿透性、微生物控制等技术要求，具有良好密合性，不带呼吸阀。通常所说的N95口罩（包括中国的KN95口罩）主要是指，用聚丙烯高熔指无纺布制作，非油性颗粒物过滤效率≥95%的口罩。

医用口罩涉及国内3个标准，分别是医用防护口罩（俗称：医用N95口罩）（GB 19083）、医用外科口罩（YY 0469）、一次性使用医用口罩（YY/T 0969）。重要原辅材料熔喷布涉及《熔喷法非织造布》（FZ/T64078-2019）。在我国医用口罩属于II类医疗器械，国内生产企业需取得药监部门的生产许可，国产和进口产品均需获得药监部门颁发的医疗器械注册证。

在国外，主流口罩标准包括：欧盟EN14683标准（医用）、美国ASTM F2100标准（医用）、欧盟EN149标准、美国国家职业安全卫生研究所（NIOSH）标准，以及日本标准、韩国标准和澳大利亚标准等。

医用口罩国内外标准具体对比详见附表1-4。

五、非医用口罩

非医用口罩国内涉及2个标准，分别是自吸过滤式防颗粒物呼吸器（GB 2626）、日常防护型口罩（GB/T 32610）。

非医用口罩国内外标准具体对比详见附表1-5。
附表：1-1 医用防护服标准对比
1-2 呼吸机标准对比
1-3 红外测温仪标准对比
1-4 医用口罩标准对比
1-5 非医用口罩标准对比
相关标准信息可通过新冠肺炎防疫医护用品标准信息服务平台（http://fybz.cesinet.com/index）查询。
信息来源：中国电子技术标准化研究院 
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