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本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及到专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本文件由XXXX提出并归口管理。
本文件由XXXX组织制定。
本文件主要起草单位：XXXXXXXX
本文件参与起草单位（排名不分先后）：XXX。
本文件主要起草人：XXX。
本文件评审专家组长：XXX。
T/ZZB XXXXX—20XX
本文件由XXX负责解释。
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本文件规定了超透气口罩（以下简称口罩）的术语和定义、分类与规格、技术要求、试验方法、检验规则、标识、包装和储运。
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。
[bookmark: _Toc7233][bookmark: _Toc19875976][bookmark: _Toc18114][bookmark: _Toc22217][bookmark: _Toc19828083][bookmark: _Toc19828134][bookmark: _Toc489260168][bookmark: _Toc19826646][bookmark: _Toc540][bookmark: _Toc489260118][bookmark: _Toc19828166][bookmark: _Toc28751][bookmark: _Toc21516968][bookmark: _Toc13006]规范性引用文件
[bookmark: _Toc489260177][bookmark: _Toc489260131]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 2912.1-2009 纺织品 甲醛的测定 第1部分：游离和水解的甲醛（水萃取法）
GB/T 7573-2009 纺织品 水萃取液pH值的测定 
GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法　第1部分：化学分析方法 
GB 15979 一次性使用卫生用品卫生标准 
GB/T 17592-2011 纺织品 禁用偶氮染料的测定 
GB 18401-2010国家纺织产品基本安全技术规范
GB 23344-2009 纺织品 4-氨基偶氮苯的测定 
GB/T 29865-2013 普通防护口罩纺织品 色牢度试验　耐摩擦色牢度　小面积法 
GB/T 31702-2015 纺织制品附件锐利性试验方法 
GB/T 32610-2016日常防护型口罩技术规范
FZ/T 01137-2016 纺织品 荧光增白剂的测定
FZ/T 60021-2010 织带产品物理机械性能试验方法
YY 0469-2011　医用外科口罩
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
细菌过滤效率bacterial filtration efficiency；BFE
在规定条件下，口罩罩体滤除含菌颗粒物的能力，用百分数表示。
3.2
通气阻力 air penetration resistance
在规定条件下，气流穿透口罩罩体的阻力值，单位为帕（Pa）。
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4.1  超透气口罩按照佩戴人群年龄分为成人用口罩和儿童用口罩。
4.2  按照超透气口罩尺寸大小，规格分为大号（L）、中号（M）、小号（S）。
注：生产企业可参考GB/T 26160 和GB/T 2428设计口罩尺寸。
技术要求
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5.1.1  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。
5.1.2  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。
原材料厂方或口罩提供方宜能证明其材料符合该要求，证明口罩所用纺织材料符合 GB 31701-2015中4.2A类的要求。
5.1.3  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。
5.1.4  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。
5.1.5  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。
5.2  外观要求
5.2.1  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。
5.2.2  口罩与口部接触的内层材料不应印花或者染色。
5.3  内在质量要求
口罩的内在质量要求应符合表1的规定。
内在质量要求
	序号
	项 目
	要求

	
	
	成人用口罩
	儿童用口罩

	1
	鼻夹长度a/cm
	≥8.0
	≥5.5

	2
	鼻夹耐折性a
	不应断裂

	3
	口罩带与口罩体连接处断裂强力/N
	≥10

	4
	细菌过滤效率/%
	≥98

	5
	通气阻力/Pa
	≤15

	6
	耐干摩擦色牢度b/级
	≥4

	7
	甲醛含量/（mg/kg）
	≤20

	8
	pH值
	4.0～7.5

	9
	可分解致癌芳香胺染料c
	禁用

	10
	可迁移性荧光增白物
	不得检出

	11
	环氧乙烷残留量d/（μg/g）
	≤10
	≤2

	12
	阻燃性能（燃烧时间/S）
	≤5

	13
	合成血液穿透e
	口罩内侧面不应出现渗透

	14
	生物学指标e
	皮肤刺激性
	原发性刺激指数不超过0.4

	15
	
	细胞毒性
	≤2级

	16
	
	迟发型超敏反应
	无致敏反应




表1 （续）内在质量要求
	序号
	项 目
	要求

	
	
	成人用口罩
	儿童用口罩

	17
	微生物指标

	大肠杆菌
	不得检出

	18
	
	绿脓杆菌
	不得检出

	19
	
	金黄色葡萄球菌
	不得检出

	20
	
	溶血性链球菌
	不得检出

	21
	
	真菌菌落总数/( CFU/g)
	≤100

	22
	
	细菌菌落总数/( CFU/g)
	≤200

	a. 仅考核有鼻夹的口罩。
b. 仅考核染色的口罩。
c. 仅考核染色和印花部分，致癌芳香胺清单见GB 18401-2010附录C，限量值≤20 mg/kg。
d. 仅考核经环氧乙烷处理的口罩。
e. 医护人员、防疫人员佩戴需考核 。
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6.1  外观
	抽取10个样品，采用目测方法检验。检验光线以正常自然光为主，如以日光灯照明时，照度不低于400lx。
6.2  鼻夹长度
取3个样品的鼻夹，以通用或专用量具测量，精度1mm。
6.3鼻夹耐折性
取2个样品检查鼻夹材质并手试弯折90°，以鼻夹中部为测试点，对折20次不断裂。
6.4  口罩带与口罩体连接处断裂强力
按照 GB/T 32610—2016 中 6.9 规定执行。
6.5  细菌过滤效率（BFE）
按照 YY 0469—2011 中附录 B 的规定执行。
6.6  通气阻力
按YY 0469测试过滤效率的同时记录初始阻力值，单位为帕（Pa/cm2）。取最大值作为测试结果。
6.7  耐干摩擦色牢度
按GB/T 29865规定执行，在口罩印花或者染色部位裁取试样。
6.8  甲醛含量
按GB/T 2912.1规定执行，在口罩罩体上裁取试样，如有印花或染色，应包含印花或染色部位。
6.9  pH值
按GB/T 7573规定执行，在口罩与人面部接触层裁取试样。
6.10 可分解致癌芳香胺燃料
按GB/T 17592规定执行，在口罩印花或染色部位裁取试样。
6.11  可迁移性荧光增白剂
按FZ/T 01137规定执行，在口罩与人面部接触层裁取试样。
6.12  环氧乙烷残留量
按GB/T 14233.1-2008中第9章规定执行。取平行样品测试，样品在口罩主体上裁取。测试结果如一份合格，另一份不合格，不得平均计算，应重新取样测试，以最高值作为测试结果。结果计算以相 对含量表示，保留一位小数。
6.13  阻燃性
按YY 0469-2011中5.8规定执行。

6.14  合成血穿透
按YY 0469-2011 中5.5规定执行。
6.15  生物学指标
按YY 0469-2011 中5.11、5.12、5.13规定执行。
6.16  微生物指标
按GB 15979-2002中附录B规定执行。
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7.1  取样 
按生产批号的同一品种、同一规格（型号）的产品作为检验批。从每检验批产品中按测试要求随机 抽取样品，数量至少要满足第6章各单项测试的要求。当同一交货批的交货数量大于50万个时，抽样数量加倍。
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7.2.1  出厂检验
出厂检验为第5章要求中除耐干摩擦色牢度、甲醛含量、pH值、可分解致癌芳香胺染料、可迁移性荧光增白物和阻燃性能之外的其他指标
7.2.2  型式检验
型式检验内容为第 5 章要求规定的全部项目，在下列情况之一时应进行型式检验：
——新产品定型时；
——原材料或生产工艺有较大变化时，可能影响产品性能时；
——更换主要生产设备或连续停产半年以上，又恢复生产时；
——出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；
——国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。
7.3  判定
7.3.1  外观按6.1检测，8个及以上试样符合5.2要求则判定合格，否则判定不合格。抽样量增加时，合格品率应同比例增加。
7.3.2  被测样品的内在质量全部满足5.3的要求，则判定该批产品合格， 否则判定该批产品不合格。
7.3.3  外观质量、内在质量全部合格则判定该批产品合格，否则判定该批产品不合格。
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8.1  标识
最小销售包装应有检验合格标识，明显部位应附有清晰可辨识的标识，标识应包含但不限于下列内容：
1. 产品名称；
1. 产品类别和规格
1. 主要原材料；
1. 执行标准编号；
1. 生产日期和保质期，或生产批号和限期使用日期；
1. 生产企业或经销商的名称、地址、联系方式；
1. 若经环氧乙烷处理需注明；
    h)  产品使用说明及注意事项，包括但不限于佩戴方法、安全警示等。
8.2  包装
口罩应密封包装，方便取用，并能避免使用前被污染。销售包装上的各种标识信息应清晰且不易
褪去。
8.3 存储
产品在储运中应保证密封、不破损、不沾污、不受潮，注意防火、防雨、防酸、防碱，避免强光直射。
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