
检验性质 委托检测 样品受理/测试开始日期 2021-09-23 报告签发日期 2021-10-13

判定依据

YY 0469-2011 《医用外科口罩》

综合检验
结论

---

检验检测 
结果

检验检测项目 判定依据 判定

无菌试验 YY 0469-2011 符合

细菌过滤效率 YY 0469-2011 符合

合成血液穿透 YY 0469-2011 符合

颗粒过滤效率 YY 0469-2011 符合

口罩带[3个] YY 0469-2011 符合

环氧乙烷残留量 YY 0469-2011 符合

备注
本报告中检验检测项目均在相应标准规定的环境条件下进行（有注明的除外）。 
复印件、副本未重新加盖报告书确认章无效。 
本报告检验检测地址为广州市番禺区珠江路1号。

委托单位

广州市安身宝医疗器械有限公司
地址：广州市花都区团结路12号之二2栋401房（空港花都）

客户认定
信息

医用外科口罩      30个
商标：安身宝
批号：20210901

型号规格：长方形耳挂式
------------------------------
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检验检测项目
(计量单位)
[样品识别]

测试方法 标准值及允差 检验检测结果 判定 备注

●无菌试验 GB/T 14233.2-2005 
条款3

无菌 无菌生长 符合

●细菌过滤效率
(%)

YY 0469-2011 
附录B
测试菌种: 
金黄色葡萄球菌ATCC 
6538
测试面积: 49cm
气体流速: 28.3L/min
平均颗粒直径: 3.0μm
阳性质控值: 
1.9×10CFU
阴性质控值: 
＜1CFU

≥95 BFE   98.8
BFE   98.7
BFE   99.0

符合

●合成血液穿透 YY 0469-2011 5.5 口罩内侧面不应出现渗
透。

未渗透 符合

●颗粒过滤效率
(%)

YY 0469-2011 5.6.2
气体流量: 30L/min
气溶胶颗粒: NaCl
气溶胶浓度: 15mg/m
温度: 23.7℃
相对湿度: 36.6%

≥30 最小值 91.51 符合

●口罩带[3个] YY 0469-2011 5.4 口罩带应戴取方便。每根
口罩带与口罩体连接点处
的断裂强力应不小于10N。

符合要求 符合

备

注

(本栏空白)
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No:

测试方法：

检出限

(μ g/g)

0.5

本项判定

75-21-8 ≤10 未检出
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检验检测项目：环氧乙烷残留量

GB/T 14233.1-2008

符合

说明

物质名称 化学文摘编号

结果未检出表示含量低于检出限。
该项目按照YY 0469-2011标准判定。

标准要求 检验检测结果

(μ g/g) (μ g/g)

环氧乙烷


