
时尚创意口罩技术规范
1. [bookmark: _Toc33793685][bookmark: _Toc33187902][bookmark: _Toc33171707]范围
本标准规定了时尚创意口罩的要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。
本标准适用于在日常生活环境中具有普通呼吸防护功能的非医用使用口罩。
本标准不适用于在医疗卫生、粉尘作业、有毒有害、矿山等特殊作业场所使用的特殊类口罩。
2. [bookmark: _Toc33793686][bookmark: _Toc33171708][bookmark: _Toc33187903]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 15979-2002  一次性使用卫生用品卫生标准
GB 18401  国家纺织产品基本安全技术规范
YY/T 0969  一次性使用医用口罩
YY 0469  医用外科口罩技术要求
GB 19083-2010  医用防护口罩技术要求
GB/T 32610  日常防护型口罩技术规范
GB 18885  生态纺织品技术要求
GB/T 16886.5-2003  医疗器械生物学评价 第5部分体外细胞毒性试验
GB/T 16886.10-2005  医疗器械生物学评价 第10部分刺激与迟发型超敏反应试验
GB/T 16886.12-2000  医疗器械生物学评价 第12部分样品制备与参照样品
GB/T 14233.2-2005  医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分生物学试验方法
GB 2626-2019  呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器
GB/T 191  包装储运图示标志
3. [bookmark: _Toc33171709][bookmark: _Toc33793687][bookmark: _Toc33187904]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc33187905][bookmark: _Toc33793688]3.1  时尚创意口罩
一种运用创新创意思维，融入时尚元素，结合文化特色，通过原创设计，灵活使用各种材料，具备相应防护作用且有别于传统性质的口罩。
[bookmark: _Toc33793689]3.2  颗粒物
环境空气中空气动力学当量直径小于等于2.5μm的颗粒物，也称细颗粒物。
[bookmark: _Toc33793690][bookmark: _Toc33187906][bookmark: _Toc33793691]3.3  过滤效率
在规定条件下，口罩罩体滤除颗粒物的能力，用百分数表示。
[bookmark: _Toc33793692][bookmark: _Toc33187907][bookmark: _Toc33793693]3.4  防护效果
在规定条件下，口罩阻隔颗粒物的能力，用百分数表示。
4. [bookmark: _Toc33187909][bookmark: _Toc33793696][bookmark: _Toc33793694][bookmark: _Toc33793700][bookmark: _Toc33187913]要求
[bookmark: _Toc33793701][bookmark: _Toc33187914]4.1  基本要求
4.1.1 不应使用高毒性、致癌性或潜在致癌性物质以及已知的可导致皮肤刺激或其他不良反应的材料（含原辅材料及生产过程中工艺流程需要使用的材料），其他限制使用物质的残留量应符合相关要求。
4.1.2 可水洗重复使用织物口罩，在产品使用说明建议的使用期后，应按产品使用说明推荐的方法进行水洗或消毒，才能重复使用。
4.1.3 供儿童佩戴的口罩还应符合GB31701的相关要求。
4.2  外观
4.2.1 口罩外观应整洁，形状完好，表面不得有破损，污渍。
4.2.2 采用缝纫生产的口罩，针距不应少于11-13针/3cm。
4.2.3 有印花、绣花的口罩，花样应清晰，不应出现断裂和跳针。
[bookmark: _Toc33187915][bookmark: _Toc33793702]4.3  结构与尺寸
4.3.1 口罩佩戴好后，应能罩住佩戴者的口、鼻至下颌。
4.3.2 口罩佩戴好后不应影响佩戴者的视线。
4.3.3 口罩不应存在可触及的锐利角和锐利边缘，不应对佩戴者构成伤害。
4.3.4 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，对头部活动影响较小。
[bookmark: _Toc33793703][bookmark: _Toc33187916]4.4  鼻夹
4.4.1 口罩上宜配有鼻夹，鼻夹宜由可塑材料制成。
4.4.2 如口罩配有鼻夹，则应居中，且左右互差≤0.5cm。
[bookmark: _Toc33187917][bookmark: _Toc33793704]4.5  口罩带  
4.5.1 口罩带应戴取方便。
4.5.2 每根口罩带与口罩体连接点处的断裂强力应不小于10N。
[bookmark: _Toc33793705][bookmark: _Toc33187918]4.6  过滤效率
口罩对盐性介质过滤效率应≥90%，油性介质过滤效率应≥80%。
[bookmark: _Toc33793706][bookmark: _Toc33187919]4.7  防护效果
口罩防护效果应≥65%。
[bookmark: _Toc33793707]4.8  通气阻力
口罩两侧面进行气体交换的通气阻力应不大于49 Pa/cm²。
[bookmark: _Toc33793708][bookmark: _Toc33187920]4.9  理化指标
产品理化性能要求见表 1。
理化性能要求
	项目
	要求

	甲醛含量/(mg/kg)≤
	20

	pH值
	4.0～8.5

	可分解致癌芳香胺染料a/(mg/kg) 
	禁用

	异味
	无

	呼气阀盖牢度b
	不应出现滑脱，断裂和变形

	a仅考核染色和印花、绣花部分。
B仅考核配有呼气阀的口罩。


[bookmark: _Toc33793709][bookmark: _Toc33187921]4.10  微生物指标
4.10.1  口罩应符合 GB 15979-2002 中相应的要求。
4.10.2  包装标志上有灭菌或无菌字样的口罩应无菌。
[bookmark: _Toc33793710][bookmark: _Toc33187922]4.11  环氧乙烷残留量
口罩如经环氧乙烷消毒或灭菌，其环氧乙烷残留量应不超过10μg/g。
[bookmark: _Toc33187923][bookmark: _Toc33793711]4.12  阻燃性
所用材料不应具有易燃性。续燃时间应不超过5s。
4.13  其他要求
如宣称口罩具有某些特殊功能，则需提供其相对应具有法定资质的三方检测报告。
5. [bookmark: _Toc33793713][bookmark: _Toc33187927]试验方法
[bookmark: _Toc33187928][bookmark: _Toc33793714]5.1  外观
随机抽取3个样品进行试验。目视检查，应符合4.2的要求。
[bookmark: _Toc33793715][bookmark: _Toc33187929][bookmark: _GoBack]5.2  结构与尺寸
随机抽取3个样品进行试验。实际佩戴，目视检查，应符合4.3的要求。
[bookmark: _Toc33793716][bookmark: _Toc33187930]5.3  鼻夹
5.3.1  随机抽取3个样品进行试验。检查鼻夹材质并手试弯折，均应符合4.4.1的要求。
5.3.2  随机抽取3个样品进行试验。以通用或专用量具测量，均应符合4.4.2的要求。
[bookmark: _Toc33187931][bookmark: _Toc33793717]5.4  口罩带
5.4.1  随机抽取3个样品进行试验。通过佩戴检查其调节情况，均应符合4.5.1的要求。
5.4.2  随机抽取3个样品进行试验。以10N的静拉力进行测量，持续5s，结果均应符合4.5.2的要求。
[bookmark: _Toc33793718][bookmark: _Toc33187932]5.5  过滤效率
按 GB/T 32610-2016 中规定的方法进行检测，应符合 4.6 的规定。
[bookmark: _Toc33793719][bookmark: _Toc33187933]5.6  防护效果
按 GB/T 32610-2016 中规定的方法进行检测，应符合 4.7 的规定。
[bookmark: _Toc33793720]5.7  通气阻力
5.7.1  随机抽取3个样品进行试验。
5.7.2  测试部位：取口罩中心部位进行测试。
5.7.3  测试过程：按照YY/T 0969中通气阻力测试过程进行试验，结果均应符合4.8的要求。
[bookmark: _Toc33793721][bookmark: _Toc33187934]5.8  理化指标
5.8.1  甲醛含量
按GB/T 2912.1 规定执行。
5.8.2  pH值
按GB/T 7573规定执行。试样在口罩与人面部接触层裁取。
5.8.3  可分解致癌芳香胺染料
按GB/T 17592 和GB/T 23344规定执行。
5.8.4  异味
按GB 18401规定执行。
5.8.5  呼气阀盖牢度
按GB2626规定执行。
[bookmark: _Toc33793722][bookmark: _Toc33187935]5.9  微生物指标
5.9.1  按照GB 15979-2002中附录B规定的方法进行试验，结果应符合4.10.1的要求。
5.9.2  标志为灭菌或无菌的口罩按照GB/T 14233.2-2005的规定方法进行试验，结果应符合4.10.2的要求。
[bookmark: _Toc33793723][bookmark: _Toc33187936]5.10  环氧乙烷残留量
按照GB 19083-2010中规定的方法进行试验，结果应符合4.11的要求。
[bookmark: _Toc33187937][bookmark: _Toc33793724]5.11  阻燃性
按照GB 19083-2010中规定的方法进行试验，结果应符合4.12的要求。

6. [bookmark: _Toc33793726][bookmark: _Toc33187941]标志
[bookmark: _Toc33793727][bookmark: _Toc33187942]6.1  最小包装标志
口罩最小包装标志应有清晰的中文标志，如果包装是透明的，应可以透过包装看到标志。标志至少应包括下列信息：
a）产品名称；
b）生产日期和/或批号；
c）主要原材料（内层、外层、过滤层）；
d）制造商名称、地址及联系方式；
e）执行标准号；
f）产品防护效果级别；
g）产品规格；
h）使用说明（至少包括正反面识别及佩戴方法）及使用场景；
i）贮存条件；
j）如为灭菌产品应有相应的灭菌标志，并应注明所用的灭菌方法及灭菌有效期。
[bookmark: _Toc33187943][bookmark: _Toc33793728]6.2  使用说明书
使用说明书至少应给出以下信息：
a)产品名称；
b)制造商名称、地址及联系方式；
c)产品用途和使用限制；
d)使用前需进行的检查；
e)使用方法（至少包括正反面识别及佩戴方法）；
f)贮存条件；
g)警告或注意事项；
h)所使用的符号或图示的含义;
i)如为灭菌产品应注明所使用的灭菌方法；
j）可重复使用口罩应注明重复使用方法及重复使用次数上限。
7. [bookmark: _Toc33793729][bookmark: _Toc33187944]包装、运输和贮存
[bookmark: _Toc33187945][bookmark: _Toc33793730]7.1  包装
7.1.1  口罩的包装应该能够防止破损和使用前的污染。
7.1.2  如使用环氧乙烷消毒或灭菌，包装应采用透气材料。
[bookmark: _Toc33187946][bookmark: _Toc33793731]7.2  运输
口罩的外包装应能保证在正常运输条件下不损坏。
[bookmark: _Toc33187947][bookmark: _Toc33793732]7.3  贮存
包装后的口罩应按照使用说明规定的条件贮存。
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