
无纺布口罩
1 范围

本标准规定了医用防护口罩（以下简称口罩）的基本要求、试验方法、标识与使用说明

书及包装、运输和贮存。

本标准适用于可滤过空气中的微粒，阻隔飞沫、血液、体液、分泌物等的自吸过滤式

防尘医用防护口罩。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其

随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标

准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新

版本适用于本标准。

GB/T191-2000 包装储运图示标志

GB/T 4745-1997 纺织织物 表面抗湿性测定 沾水试验

GB 15980-1995 一次性使用医疗用品卫生标准

GB/T 16886.7-2001 医疗器械生物学评价 第 7部分：环氧乙烷灭菌残留量

GB/T 16886.10-2000 医疗器械生物学评价 第 10部分：刺激与致敏试验

3 名词与术语

⒊1过滤效率 filtering efficiency
在规定条件下，护品将空气中的颗粒物滤除的百分数。

⒊2 阻燃性能 flame retardation
护品阻止本身被点燃、有焰燃烧和阴燃的性能。

⒊3 消毒 disinfection 用物理或化学方法杀灭或清除传播媒介上的病原微生物，

使其达到无害化。

⒊4 灭菌 sterilization
用物理或化学方法杀灭传播媒介上所有的微生物，使其达到无菌。

⒊5 自吸过滤式防尘口罩 self-inhalation filter type dust mask
靠佩戴者呼吸克服部件阻力，用于防尘的净气式呼吸护具。

⒊6 密合型 sealing half-mask
与面部密合能遮住鼻、口的面罩。

⒊7 沾水等级 spray rating
表示织物表面抗湿性的程度。

4 技术要求

⒋1 口罩基本尺寸

a) 长方形口罩展开后中心部分尺寸：长度不小于 17cm、宽度不小于 17cm；

b) 密合型拱形口罩尺寸：横径不小于 14cm，纵径不小于 14cm。

⒋2 外观

c) 口罩表面不得有破洞、污渍；

d) 口罩不应有呼气阀。

⒋3 鼻夹

a) 口罩上必须配有鼻夹；

b) 鼻夹由可弯折的可塑性材料制成，长度不小于 8.5cm。

⒋4 口罩带



a) 口罩带应调节方便。

b) 应有足够强度固定口罩位置。每根口罩带与口罩体连接点的断裂强力应不小于

10N。
⒋5 过滤效率

口罩滤料的颗粒过滤效率应不小于 95%。

⒋6 气流阻力

在气体流量为 85L/min 情况下，口罩的吸气阻力不得超过 343.2Pa（35mmH2O）。
⒋7 合成血穿透阻隔性能

合成血以 10.7kPa （80 mmHg）压力喷向口罩样品，口罩内侧不应出现渗透。

⒋8 表面抗湿性

口罩沾水等级应不低于 GB/T4745 中 GB3 级的规定。

⒋9 消毒和灭菌

a) 标识为消毒级的口罩应符合 GB 15980中 4.3.2 的要求。

b) 标识为灭菌级的口罩应符合 GB 15980中 4.3.2 的要求。

⒋10 环氧乙烷残留量

经环氧乙烷灭菌的口罩，其环氧乙烷残留量应不超过 10μg/g。
⒋11 阻燃性能

所用材料不应为易燃性。移离火焰后继续燃烧应不超过 5s。
⒋12 皮肤刺激性

口罩材料应无皮肤刺激反应。

⒋13标志与使用说明书

应符合本标准 6中的规定。

5 试验方法

⒌1口罩基本尺寸

以通用量具测量，应符合第 4.1 条规定。

⒌2 外观

目力检查，应符合第 4.2条规定。

⒌3鼻夹

通过检查并以通用或专用量具测量，应符合第 4.3 条规定。

⒌4口罩带

总共应检测 4个口罩。2个经过温度预处理，2个不经过预处理。

温度预处理条件：

a）（70±3）℃空气中 24 小时

b）（－30±3）℃空气中 24 小时

在温度预处理后应在室温恢复至少 4小时。

通过目力检查和拉力计测量，均应符合 4.4 规定。

⒌5 过滤效率与气流阻力试验

应该使用 6个口罩滤料进行过滤效率试验。3个经过温度预处理，3个不经过预处理。

温度预处理条件：

a）（70±3）℃空气中 24 小时

b）（－30±3）℃空气中 24 小时

在温度预处理后应在室温恢复至少 4小时。

空气流量应该稳定至（85±2）L/min。
试验应该一直进行到滤料达到最低过滤效率时或至少有（200±5）mg 的气溶胶作用于



滤料上时为止。

在规定试验条件用的 NaCl 气溶胶颗粒大小分布应为计数中位径在（0.075±0.020）μm，

几何标准差不超过 1.86。
过滤效率测定结果应大于或等于 4.5 的规定。

口罩的吸气阻力应符合本标准 4.6 条的规定。

⒌6 合成血穿透阻隔性能

检查 5个口罩。

口罩在（21±5）℃，相对湿度（85±5）%下预处理至少 4h。口罩从环境箱中取出 1分
钟内作测试。

口罩固定在突起的夹具上，在 305mm的距离将 2ml 的合成血（表面张力（4.0～4.4）
×10-4N/cm）从内径 0.84mm 的套管中沿水平方向喷向被测口罩。测试压力为 10.7kPa （80
mmHg）。取下口罩，检查内侧面是否透过。其结果应符合本标准 4.7 条的规定。

⒌7 表面透湿性试验

用 GB/T 4745规定的方法进行试验，其结果应符合本标准 4.8条的规定。

⒌8 消毒和灭菌

用 GB 15980规定的方法进行试验，其结果应符合本标准 4.9 条的规定。

⒌9环氧乙烷残留量

按照 GB15980-1995 规定的方法进行试验，其结果应符合本标准 4.10条的规定。

⒌10阻燃性能：

总共应检测 4个口罩。2个经过温度预处理，2个不经过预处理。

温度预处理条件：

a）（70±3）℃空气中 24 小时

b）（－30±3）℃空气中 24 小时

在温度预处理后应在室温恢复至少 4小时。

单燃烧器试验按照下列程序进行，结果应符合 4.11 规定。

将口罩戴在金属头模上，在鼻尖处测量的头模运动线速度为（60±5）mm/s。
头模穿过丙烷燃烧器的位置可调。燃烧器的顶端和口罩的最低部分（当直接对着燃烧

器上放置时）的距离应设置在（20±2）mm。

将头模转离邻近燃烧器的区域，打开丙烷气，压力调节到 20000～30000Pa (0.2bar～
0.3bar）并点燃气体。通过针阀和仔细调节供气压力，将火焰高度调节在（40±4）mm。火

焰的温度在燃烧器尖端上方（20±2）mm 处用 1.5mm 直径金属隔离的热电偶探针测量，应

为（800±50）℃。

将头模设置到运动状态并记录口罩一次通过火焰的效应。

应重复试验以便能评价在口罩外部所有材料。任何一个组件应只通过火焰一次。

⒌11皮肤刺激性

按照 GB/T 16886.10规定的方法进行试验，其结果应符合本标准 4.12条的规定。

⒌12标识与使用说明书

目力检查，应符合第 4.13条规定。

6 标识与使用说明书

⒍1 标识

⒍1.1 口罩最小包装上至少应有以下清楚易认的标识，如果包装是透明的，应可以透

过包装看到标识：

a) 产品名称；

b) 生产商或供货商的名称、商标；



c) 产品形式标识；

d) 滤料级别：N95/N99；
e) 贮存期限；

f) “请参见生产者提供的信息”的说明；

g) 生产者建议的贮存条件(至少是温度和湿度条件）；

h) 需组装的部件应该做出安全符号标识；

i) 一次性使用的应有一次性标识；

j) 重复性使用的应标明灭菌方法。

注：N95/N95 为滤料的等级，该等级滤料对非油性颗粒的过滤效率不小于 95%/99%。

⒍1.2 包装箱上至少应有以下内容或标识：

a) 制造商名称和地址、电话、邮编；

b) 产品名称；

c) 产品执行标准号；

d) 生产批号；

e) 重量；

f) 规格数量；

g) 体积；

h) 防晒，怕湿等字样和标志，标志应符合 GB/T191的规定。

⒍2使用说明书

使用说明书至少应使用中文。

使用说明书应至少给出下列内容：

a) 用途和使用限制；

b) 有色代码的意义；

c) 使用前需进行的检查；

d) 佩戴适合性；

e) 使用方法；

f) 保养（例如清洗、消毒），如适用；

g) 贮存；

h) 所使用的符号和/或图示的含义；

i) 应给出可能会出现的问题，例如：口罩的适合性（使用前进行检查）；如果有头发

进入面罩封边以内则防泄漏的要求可能会达不到；空气质量（污染物、缺氧等）；

j) 在有爆炸性气体环境中使用的设备；

k) 应该包括有关口罩丢弃时间的建议；

l) 如果口罩不是设计为一次性使用，厂家应推荐清洗和消毒方法。

7包装、运输和贮存

⒎1 包装

⒎1.1 口罩的包装应该能够防止机械损坏和使用前的污染。

⒎1.2 口罩按数量装箱，放入合格证（装箱单），封箱。

⒎2 运输

按合同规定的条件。

⒎3 贮存

选择

按使用说明书的规定进行。一次性防尘口罩有各种各样，选择时必须针对不同的作业需

求和工作条件。 首先应根据粉尘的浓度和毒性选择。根据 GB/T18664《呼吸防护用品的选



择、使用与维护》，作为半面罩，所有防尘口罩都适合有害物浓度不超过 10 倍的职业接触限

值的环境，否则就应使用全面罩或防护等级更高的呼吸器。 如果颗粒物属于高毒物质、致

癌物和有放射性，应选择过滤效率最高等级的过滤材料。

如果颗粒物具有油性，务必选择适用的过滤材料。

如果颗粒物为针状纤维，如矿渣棉、石棉、玻璃纤维等，由于防尘口罩不能水洗，粘上微小

纤维的口罩在面部密封部位易造成脸部刺激，也不适合使用。 对高温、高湿环境，选择带

呼气阀的口罩会更舒适，选择可除臭氧的口罩用于焊接可提供附加防护，但若臭氧浓度高于

10 倍职业卫生标准可更换面罩，配尘、毒组合过滤元件。对不存在颗粒物，而仅仅存在某

些异味的环境，选择带活性炭层的防尘口罩比戴防毒面具要轻便得多，如某些实验室环境，

但由于国家标准不对这类口罩进行技术性能规范。 选择时最好先试用，判断是否真正能够

有效过滤异味。防尘口罩是否真正起到防护作用，除了选择防护功能外，另一个重要选择因

素是适合性。没有一个万能的设计能适合所有人的脸型。目前，防尘口罩的认证检测并不保

证口罩适合每个具体的使用者，如果存在泄漏，空气中的污染物就会从泄漏处进入呼吸区。

选择适合的口罩的方法是使用适合性检验，它利用人的味觉，用专用工具发生苦味或甜味的

颗粒物，如果戴口罩后仍然能够感觉到味道，说明口罩存在泄漏，具体请参考 GB/T18664
中有关适合性检验的介绍。


