
一次性口罩东莞检测机构电话

产品名称 一次性口罩东莞检测机构电话

公司名称 超越检测技术（深圳）有限公司

价格 100.00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区燕罗街道洪桥头社区兆福达工业区
综合楼B栋一单元502检测实验室

联系电话 18138236659 18138236659

产品详情

口罩成型→压合→切边→呼吸阀焊接→耳带点焊→鼻梁条线贴合→呼吸阀冲孔→包装→灭

菌→解析（EO灭菌）→成品全自动化机器相对来说省时高效，原材料挂于料架上，机台

自动送料，由1台本体机拖2到3台耳带机进行自动生产。

（一）医药防护口罩生产环境

医用防护口罩执行GB 19083-2010《医用防护口罩技术要求》，包装上有灭菌或者无菌字

样的口罩应无菌，按要求执行YY 0033-2000  《无菌医疗器具生产管理规范》。

附录B无菌医疗器具产品生产环境洁净度级别设置指南中明确：B4（B3规定以外的）无菌

医疗器具或单包装出厂的零部件(不清洗件)的加工、末道精洗、组装、初包装及其封口均

应在不低于300

000级洁净室(区)内进行。参照附录B，医用防护口罩生产一般在10万级洁净车间生产。



（二）医药防护口罩主要生产设备1.口罩生产设备医用防护口罩口罩的生产一般是全自动

或者半自动设备。半自动的设备包括口罩成型机、口罩压合机、口罩切边机、呼吸阀冲孔

机（若有呼吸阀）、鼻梁条线贴合机、耳带点焊机、呼吸阀焊接机（若有呼吸阀）；全自

动设备包括全自动平面口罩机、全自动折叠口罩机等，费用较高但省时高效。2.灭菌设备

生产无菌医用口罩，涉及到灭菌工序。目前绝大部分企业选择的是环氧乙烷（EO）灭菌

设备。环氧乙烷灭菌的口罩需要进行解析。因为环氧乙烷灭菌后，口罩上会有环氧乙烷残

留，而环氧乙烷是一种有毒的致癌物质，长期吸入环氧乙烷，不但刺激呼吸道，还会有致

癌可能性。长期少量接触，可见有神经衰弱综合征和植物神经功能紊乱。因此，经环氧乙

烷灭菌的医用口罩，必须经过解析释放口罩上残留的环氧乙烷，经检测合格才能出厂上市

。经过验证的环氧乙烷解析时间约为14天，可确保口罩中残留的环氧乙烷含量低于10ug/g

的安全标准。 另外，环氧乙烷灭菌的口罩应选用透气的内包装材料。否则环氧乙烷难以

穿透，难以达到灭菌效果。

以上从口罩分类、医用口罩管理办法及生产技术要求、生产工艺流程、生产环境与主要生

产设备四方面对医用防护口罩生产线建设相关问题做了汇总，以便于疫情期间同行交流参

考。
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