《超透气口罩》团体标准
编制说明

一、任务来源和起草单位
[bookmark: _GoBack]本标准中国产业用纺织品行业协会下达的《超透气口罩》（计划编号：2021-09-107）进行编制。
本标准由中国产业用纺织品行业协会标准化技术委员会归口管理。本标准由浙江蓝禾医疗用品有限公司主笔起草、奥美医疗用品股份有限公司、广东金发医疗科技有限公司、杭州可靠护理用品股份有限公司、中国科学院宁波材料技术与工程研究所、慈溪市医疗器械行业协会所共同参与。
二、主要工作过程
1.立项准备工作阶段（2021 年 10月）
新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）疫情发生之后，疫情的势头尚未得到有效遏制，在全球范围内，口罩销量依然巨大。口罩标准方面遇到了一些新问题，未结合口罩使用人群制定专用于孕妇、老人等特需群体的口罩专业标准，针对上述现象，浙江蓝禾医疗用品有限公司进行了相关标准和市场的前期论证研究，提出了《超透气口罩》团体标准立项申请。编制计划下达后，中国产业用纺织品协会成立了标准起草小组，正式开展工作。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
2.标准起草阶段（2021 年11 月）
标准编制组针对国内外口罩行业现状开展了深入调研，研究了国内现行的口罩相关技术标准以及口罩技术现状，查阅了欧盟和美国等发达国家的标准体系等相关文件以及我国防疫相关的管理政策和文件等。 进行比对分析，初步搭建标准框架并确定标准的重点内容。
2021年11月-12月，在前期调研分析的基础上，起草小组对标准框架和重点内容进行了充分讨论，重点研究讨论了过滤效率、通气阻力等关键指标，以及标准范围等内容，形成了标准初稿，并根据本标准产品的适用人群和功能，将标准名称定为《超透气口罩》。
2022年1月-4月，标准编制组对标准进行了实验验证，通过对产品的实验验证数据的分析，确认了标准考核指标和试验方法的可行性。在此期间，对标准初稿的内容进行了深入讨论和修改。
3.标准征求意见阶段
三、标准编制原则
1.标准的编制遵循规范性、适用性和可操作性原则，标准格式要求按GB/T 1.1-2009《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》进行编制。
2.充分考虑现有检测技术水平和检测能力，确保标准实施后，检测、质监等机构部门能够迅速开展工作。
四、主要内容的确定
1.适用范围
本标准适用于长时间佩戴口罩人群用于过滤阻隔花粉、飞沫等物的一次性口罩，特别适用于孕妇、老人及儿童等对口罩透气性有更高要求的特需群体。
2.标准名称的确定
根据本标准产品的适用人群和功能，标准名称确定为：《超透气口罩》。
3.标准内容
本标准综合YY0469《医用外科口罩》和GB/T38880《儿童口罩技术规范》相关内容和技术指标，对超透气口罩的核心性能进行了规定。
（1） 分类与规格：考虑到不同的佩戴人群，超透气口罩将分为成人型和儿童型，并根据产品的尺寸大小划分规格。
（2） 基本要求：口罩应能安全牢固地罩住口、鼻、下颌，应有良好的面部贴合性，无异味，不应明显影响视野。口罩原材料不得使用再生材料，不得使用已知的可导致皮肤刺激或其他不良反应的材料，不得经过有氯漂白处理。其他限制使用物质的残留量应符合相关要求，所用材料应保证口罩在正常使用寿命中不出现破损。口罩不应存在外露金属物和可触及的锐利尖端、锐利边缘，不应对佩戴者构成伤害。口罩应便于佩戴和摘除，在佩戴过程中无明显的压迫感或压痛现象，对头部活动应无明显影响。儿童用口罩不宜采用系带式或有自由端的口罩带。鼓励企业通过技术提升，增强面部贴合性及口罩气密性，配有鼻夹的口罩，其鼻夹应采用可塑性材质。对低龄儿童口罩不建议使用鼻夹条。
（3） 外观：口罩外观应整洁、形状完好，表面不得有破损、油污斑渍、变形及其他明显的缺陷。口罩与口部接触的内层材料不应印花或者染色。
（4） 鼻夹长度：本标准分别规定了有鼻夹的口罩的鼻夹长度，成人口罩鼻夹长度应≥80mm，
儿童口罩鼻夹长度应≥55mm。
（5） 口罩带与口罩体连接断裂强力：口罩带与口罩体的连接断裂强力是保障口罩佩戴牢固的因素之一，本标准规定了单根口罩带与口罩体连接断裂强力不低于 10N。与YY0469-2011医用外科口罩一致。
（6） 细菌过滤效率：规定超透气敏感群体使用口罩的细菌过滤效率不低于98%。
（7） 颗粒物过滤效率：本标准适用于孕妇、老人及儿童等特需群体，用于过滤阻隔花粉、
飞沫等所佩戴的口罩。同时适用于需要较长时间佩戴口罩的人群。该群体对细菌过滤和呼吸阻力需求较高，考虑到颗粒过滤效率指标的因素，会影响呼吸阻力数值，且颗粒过滤效率在已有标准中已进行规范，所以本标准对颗粒过滤效率不作规定。
（8） 通气阻力（ΔP）：根据目前国内口罩滤材技术水平，据400个商家，800份样本统计口罩
按8L/min的流量和4.9cm2的面积测试，检测结果≥49pa的为14.2%，30pa-49pa的为71.4%，15pa-30pa的为9.5%，＜15pa的为4.9%。本标准将口罩压力差要求定为≤15Pa，能够反应其超透气特点。
（9） 合成血液穿透（医护人员、防疫人员佩戴适用）：口罩内侧面不应出现渗透。与YY 0469-2011医用外科口罩一致。
（10） 环氧乙烷残留量：依据 GB19083-2010，经环氧乙烷处理的民用卫生口罩环氧乙烷残留量定为≤10μg/g。
（11） 甲醛含量、pH 值、可分解致癌芳香胺染料指标，根据口罩为直接接触皮肤的产品 ， 参考 GB 18401-2010《国家纺织产品基本安全技术规范》。
（12） 微生物指标：依据 GB15979相关规定。
4.测试方法
本标准中检测方法引用现行国家标准和行业标准的相关内容，能够满足本标准的测试需要。
五、与有关标准的关系
本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
七、涉及国内外专利及处置情况
无。
八、其他
本标准为新制定标准，不代替任何标准。
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