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助力口罩生产企业
LSC产品在口罩QC实验室的应用
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医用口罩简介

医用口罩和N95口罩一般都是多层结构，简称为SMS结构.

口罩各层原料全部都是聚丙烯（Polypropylene，简称PP

）生成的无纺布。

最关键的是中间熔喷层无纺布，其超细纤维对防止细菌

、血液渗透其至关重要的作用。

上游（石化）

• 聚丙烯（PP）

• 无纺布

• 喷熔布

中游（口罩厂）

• 口罩生产

• 灭菌

• 质检

下游

• 出售

口罩公司采用俗称打片机的口罩制造机，从原材料入料到成品完成，均可一条

线自动化作业。

口罩出厂前须按国标规定进行各项技术指标检测
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口罩相关国标

测试内容 测试要求

鼻夹和口罩 可调节性能测试

口罩带强度 每根口罩带与口罩连接点的断裂强力应不小于10N

过滤效率 气体流量85L/min情况下，口罩对非油性颗粒过滤效率测量

气流阻力 气体流量85L/min情况下，口罩吸气阻力不得超过343.2pa

合成血液穿透
将2ml合成血液以10.7kPa压力喷向口罩，口罩内侧不应出
现渗透

表面抗湿性 口罩外表面沾水等级评估

微生物指标 口罩应符合GB 15979-2002中微生物的要求

包装标志上有灭菌或无菌字样的口罩应无菌

环氧乙烷残留 经环氧乙烷灭菌的口罩，残留量应不超过10ug/g

阻燃性能 续燃时间应不超过5s

皮肤刺激性 原发性刺激记分应不超过1

密合性 总适应因数不小于100

按照GB 19083-2010 医用防护口罩技术要求，具体要求测试项目如下。
其他类别口罩的国标主要项目与其类似，测试要求不同。

GB 19083-2010 医用防护口罩技术要求

YY  0469-2011 医用外科口罩

GB/T 32610-2016 日常防护型口罩技术规范

GB 15979-2002 一次性使用卫生用品卫生标准

GB/T 14233.2-2005 医用输液、输血、注射器
具检验方法 第2部分：生物试验方法

一次性口罩相关，现行有效国标总览：
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LSC产品与口罩QC测试相关性

测试内容 测试要求 LSC产品相关性

口罩带强度 每根口罩带与口罩连接点的断裂强力应不小于10N

提供温度预处理环境控制箱体

过滤效率 气体流量85L/min情况下，口罩对非油性颗粒过滤效率测量

气流阻力 气体流量85L/min情况下，口罩吸气阻力不得超过343.2pa

合成血液穿透 将2ml合成血液以10.7kPa压力喷向口罩，口罩内侧不应出现渗透

微生物指标 口罩应符合GB 15979-2002中微生物的要求

提供仪器、耗材整体解决方案

包装标志上有灭菌或无菌字样的口罩应无菌

环氧乙烷残留 经环氧乙烷灭菌的口罩，残留量应不超过10ug/g 提供配套气相色谱的气体发生器
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口罩微生物测试标准及测试方法

国标
细菌菌落总数

CFU/g
大肠菌群 绿脓杆菌 金黄色葡萄球菌

溶血性链
球菌

真菌
真菌菌落总数

CFU/g

GB 19083-2010 医用防护口罩技术要求
<=200 不得检出 不得检出 不得检出 不得检出 <=100

YY  0469-2011 医用外科口罩 <=100
不得检出 不得检出 不得检出 不得检出

不得检出

GB/T32610-2016日常防护型口罩技术规范
<=200 不得检出

不得检出 不得检出 不得检出
<=100

无菌条件下打开包装 称样后剪碎 加入灭菌生理盐水，混匀 自然沉降，样品母液

取样加入培养基 35 C士2C培养48h 计算平板上菌落数 复检

取样接种
35℃士2C培

养24h 
观察是否产
酸产气

否，阴性

是，革兰氏染色
镜检

划线培养 观察菌落形态 综合评估

采样

菌落总数检测

致病菌检测

真菌菌落数 取样混匀 25C士2C培养7天
分别于3,5,7天观
察计算菌落数

复检
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微生物检测-LSC整体解决方案

通用设备&样品处理

超净台/接种台灭菌器

微生物培养

冰箱 纯水机 混匀搅拌 液体处理

通用型培养箱 培养皿&培养基

菌落观察&计数

显微镜 菌落计数器

烘箱 水浴锅

安全防护 & 实验室小仪表

PH计,温湿度计 安防产品
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温度预处理-LSC解决方案

测试内容 测试要求 测试条件

口罩带强度 每根口罩带与口罩连接点的断裂强力应不小于10N 温度预处理条件：
70+-3C环境箱体放置24h

-30+-3C环境箱体放置24h

室温下恢复4h

过滤效率 气体流量85L/min情况下，口罩对非油性颗粒过滤效率测量

气流阻力 气体流量85L/min情况下，口罩吸气阻力不得超过343.2pa

合成血液穿透 将2ml合成血液以10.7kPa压力喷向口罩，口罩内侧不应出现渗透
温度21C+-5C，湿度85%+-5%

预处理4h

通用型培养箱（70C） 低温冰箱（-30C） 恒温恒湿箱
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环氧乙烷测试-配套气体发生器

PROTON：氮、氢、空 整体解决方案
可拖多台气相色谱系统

国标推荐方法，单台GC供气要求：

正规的医用口罩在生产后，会采用环氧乙烷灭菌。然后通过7-14天

解析后，使残留的环氧乙烷释放，达到安全含量标准，经检测合格

后，才能出厂上市。
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来料无纺布测试标准

口罩厂的PP无纺布原料，由石
化厂提供，检验指标如右表。

LSC可提供相关产品用于：

• 致病菌检测（见前页）

• pH值

• 灰分
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灰分测定

GB/T 9345的本部分规定了测定各种塑料（树脂及混合料）中灰分的通用方法及合适

用试验条件。标准方法为马弗炉煅烧法。

一般实验流程示例：
1. 用两个称量瓶称取50g聚丙烯粒料
2. 将两个已经恒重的坩埚放在电炉上并加入粒料进行 加热，注意加入的试样应少量多次 ，并

且尽量加热至冒烟，不要着火，否则会影响聚丙烯灼烧 时 间 ，并且火焰控制不好平行样很
难平行。

3. 等试样全部灰化后 ，将坩埚放人850oC马弗炉中进行灼烧30min。
4. 取出坩埚后，在空气中冷却 2min，然后放入干燥器中冷却，称量质量，并恒重，然后根据公

式计算出所含灰分的量。

Lindberg/Blue M 系列

BF517XX/BF518XX 

容积：1.99L – 42.5L

温度：100-1100°C
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为缓解当前市场口罩供应紧张局面，除了原口罩生产企业加速生
产保供应外，不少汽车、石化、服装等行业企业转产口罩/防护服
生产业务，这些公司有的调整生产计划，有的改造、增设生产线
，纷纷转产紧缺抗疫物资。

• 2月6日，中石化官方微博、易派客官方微信发出寻求口罩生产合
作的文章《我有熔喷布，谁有口罩机》。据了解，截至2月7日中
午，中石化已与合作伙伴对接完成11条口罩生产线，即将进入设
备安装程序。

• 除了中石化，富士康也加入了口罩生产大军。

• 2月6日，上汽通用五菱旗下的宝骏汽车官方公众号表示，上汽通
用五菱联合供应商通过改建生产线的方式转产口罩。

• 广汽继上汽通用五菱、比亚迪后，第三家宣布新增生产口罩业务
的车企

• 除此之外，就连纸尿裤厂家爹地宝贝及男装品牌雅戈尔也先后加
入转产口罩大军。

但目前阶段，前期可能关注点在生产线，不确定是否会进行严格
的QC检测

口罩企业信息及市场动态

http://money.163.com/baike/foxconn/
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新增转产口罩企业
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医用口罩许可证生产企业

建议关注注册资本1000W以上的企业， 示例如下。 详细清单链接：https://www.wdzj.com/hjzs/jjzs/20200130/1203676-1.html

https://www.wdzj.com/hjzs/jjzs/20200130/1203676-1.html
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医用口罩许可证生产企业
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聚丙烯熔喷无纺布供应企业
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We enable our customers to make the world healthier, cleaner and safer.

THANKS FOR ATTENTION!


