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시험규격서
1. 시험항목 선택

품목명 시험항목 선택 (√ 표식) 기준 시험 방법

공통

□ 성상 육안관찰 4.1항

□ 형상

본체의 가로, 세로 및 머리끈의 
길이, 폭 측정하고, 세로 길이는 
3항의 ‘마스크의 크기 기준’을 

충족할 것

4.2항

□ 순도(색소, 산 및 알칼리, 형광)

색소 색을 나타내지 않음

4.3항
산 및 
알칼리

홍색 또는 적색을 
나타내지 않음

형광 형광을 나타내지 않음

□ 포름알데히드
검액의 색이 비교액의 색보다 

진하지 않음
4.4항

보건용 마스크

□ 인장강도
절단하중 3회의 평균이

10 N 이상
4.5항

□ 분진포집효율(염화나트륨)
KF80 : 6개의 값이 80 % 이상
KF94 : 6개의 값이 94 % 이상
KF99 : 6개의 값이 99 % 이상

4.6항

□ 분진포집효율(파라핀오일)
KF94 : 6개의 값이 94 % 이상
KF99 : 6개의 값이 99 % 이상

4.7항

□ 안면부 흡기저항
KF80 : 6개의 값이 60 Pa 이하
KF94 : 6개의 값이 70 Pa 이하
KF99 : 6개의 값이 100 Pa 이하

4.8항

□ 누설률

시험대상자 10명의 5가지 운동 
결과인 총 50번 누설률 시험값 
중 46번 이상이 기준값 이하

KF80 : 25 % 이하
KF94 : 11 % 이하
KF99 : 5 % 이하

4.9항

수술용 마스크

(강도,액체저항성)

비말차단용마스크

(액체저항성)

□ 강도
750 g의 질량을 가할 때 1 분 

이내 절단되지 않음
4.10항

□ 액체저항성

250 mL 비커에 물 100 mL를 
담은 후, 3 개의 시료를 안감이 
비커 바닥을 향하게 하여 비커를 
뒤집어 30분간 방치 후, 하단의 

종이에 누수가 없어야 함

4.11항

- 위에서 선택한 시험항목의 시험방법은 시험규격서를 따르며, 선택하지  

않은 항목을 의뢰자 제시 시험방법으로 의뢰하는 경우, 의뢰인은 별도   

의 시험방법이 명시된 시험규격서를 제공하여야한다.

신청인 : (서명)
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2. 시험항목

- 시험항목은 식품의약품안전처의 ‘의약외품 기준 및 시험방법 작성 시   

시험항목 설정을 위한 가이드라인’의 「보건용마스크」 및 「수술용마스  

크」항을 따른다.

3. 마스크의 크기 기준 (참고용)

- 마스크의 크기 기준은 다음과 같다.

세로 길이※

특대형 171 mm 이상

대형 150 ~ 170 mm

중형 136 ~ 149 mm

소형 135 mm 이하

※ 세로 길이는 4.2 형상 측정법에 따라 측정한다.
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4. 시험방법

4.1 성상 : 육안으로 관찰하며, 의뢰인으로부터 제공받은 마스크의 세부 

구성 내용을 확인한다.

4.2 형상 : 본체는 마스크 시료를 펼친 후, 좌우대칭이 되도록 세로로 접어 

가로 및 세로 가장 긴 거리를 측정하고, 머리끈은 절단하여 길이 및 폭

을 측정한다.

단, 부직포가 아닌 다른 원료로 제조된 마스크의 경우에는 절반으로 접

지 않고 본품 그대로의 가로 및 세로 길이를 측정한다.

<그림> 형상 측정법

본체 가로 및 세로

머리끈 길이 및 폭
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4.3 순도시험(색소, 산 및 알칼리, 형광)

4.3.1 색소

- 시료를 잘게 절단하여 10 g을 만든다.

- 초순수 100 mL에 절단한 시료를 넣어 냉침하고 여과한다.

- 여액 50 mL를 네슬러관에 넣고 관찰할 때 색을 나타내지 않는다.

4.3.2 산 및 알칼리

- 2 개의 시험관에 각각 색소항의 여액 10 mL를 넣는다.

- 한 시험관에는 페놀프탈레인 시액 2 방울을 넣고 관찰한다.

- 이때 홍색을 나타내지 않는다.

- 다른 시험관에는 메틸오렌지 시액 1 방울을 넣는다.

- 이때 적색을 나타내지 않는다.

4.3.3 형광

- 시료를 안면부와 맞닿는 면이 위로 향하게 거치한다.

- 어두운 곳에서 350 ~ 370 nm의 자외선을 쪼아 관찰하며, 이때 형  

광이 나타나지 않아야 한다.

- 형광이 나타날 경우, 전이성 형광증백제 시험을 실시한다.

- 전이성 형광증백제 시험은 검체의 형광이 확인된 부분을 25 cm2

크기로 자르거나 모아 시료로 한다.

- 비커에 100 mL의 초순수를 넣고 0.1 % 암모니아수를 가해 pH 7.5

~ 9.0 으로 조정한다.

- 이 용액에 시료를 넣어 40 ℃에서 약 10 분간 침출한다.

- 침출액을 유리솜  또는 유리여과기(G2)로 여과한 후, 묽은 염산을  

넣어 pH 3.0 ~ 5.0 으로 조정한다.

- 이 용액에 2 cm x 4 cm 크기의 거즈를 넣어 40 ℃ 수욕에서 약   

30 분간 가온한 후, 해당 거즈를 40 ℃의 초순수로 세정 및 탈수한  

다.

- 탈수 후 거즈를 어두운 곳에서 자외선을 쪼아 관찰했을 때, 형광을  

나타내지 않는다.

4.4 포름알데히드

- 시료를 잘게 절단하여 1.0 g을 초순수 100 mL에 넣고, 40 ℃에서 1

시간동안 추출한다.

- 이 액을 유리여과기(G2)로 여과하여 10 mL를 네슬러관에 넣는다.
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- 이 네슬러관에 10 mL의 아세틸아세톤 시액을 넣고 섞어 40 ℃ 수욕  

중에서 30 분간 가온하여 검액으로 한다.

- 검액은 크롬산칼륨 비교액보다 색이 진하지 않아야 한다.

4.5 인장강도

- 시험장비는 DS2-50N을 사용한다.

- 시료를 절반으로 절단하여 하단에 고정시킨 후, 머리끈 한 쪽을 시험  

장비에 거치한다.

- 그리고 머리끈을 20 cm/min 속도로 잡아당겼을 때 시험장비가 나타  

내는 최대하중(N)을 기록하며, 시료 3 개에 대한 평균치를 구한다.

4.6 분진포집효율(염화나트륨)

- 시험장비는 TSI 8130A-EN을 사용한다.

- 시료 6 개 중 3 개는 제품 그대로, 나머지 3 개는 온도 38 ± 2.5 ℃,

습도 85 ± 5 %RH 에서 24 ± 1 시간 동안 전처리한 후 실온에서 4시

간 방치한 것을 시험용 검체로 사용한다.

- 시험 장비를 이용하여 1 % 염화나트륨 용액으로 에어로졸을 발생시킨  

다.

- 염화나트륨 에어로졸의 입경분포는 0.04 ~ 1.0 ㎛이며, 평균입경은 약  

0.6 ㎛이다.

- 시험유량은 분당 95 L로 하며, 에어로졸 농도는 8 ± 4 ㎎/㎥ 이다.

- 검체를 시험장비에 고정시킨 후, 에어로졸을  통과시키고 통과 전후의  

농도를 측정한다.

- 이때의 측정값은 30 ± 3 초  사이에 얻어진 평균값으로 하되, 시험 시  

작 후 3 분에 측정한다.

- 분진포집효율의 계산식은 아래와 같다.

   

  
× 

여기서  : 분진포집효율

 : 검체 통과 전의 염화나트륨 농도

 : 검체 통과 후의 염화나트륨 농도
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4.7 분진포집효율(파라핀오일)

- 시험장비는 TSI 8130A-EN을 사용한다.

- 시료 6 개 중 3 개는 제품 그대로, 나머지 3 개는 온도 38 ± 2.5 ℃,

습도 85 ± 5 %RH 에서 24 ± 1 시간 동안 전처리한 후 실온에서 4시

간 방치한 것을 시험용 검체로 사용한다.

- 시험 장비를 이용하여 파라핀 오일 미스트를 발생시킨다.

- 파라핀 오일 미스트의 입경분포는 0.05 ~ 1.7 ㎛이며, 평균입경은 약   

0.4 ㎛이다.

- 파라핀 오일 미스트 농도는 20 ± 5 ㎎/㎥ 이며, 시험유량은 분당     

95 L로 한다.

- 시료를 시험장비에 고정시킨 후, 파라핀 오일 미스트를 통과시키고 통  

과 전후의 농도를 측정한다.

- 이때의 측정값은 30 ± 3 초 사이에 얻어진 평균값으로 하되, 시험 시  

작 후 3 분에 측정한다.

- 분진포집효율의 계산식은 아래와 같다.

   

  
× 

여기서  : 분진포집효율

 : 검체 통과 전의 파라핀 오일 미스트 농도

 : 검체 통과 후의 파라핀 오일 미스트 농도

4.8 안면부흡기저항

- 시료 6 개 중 3 개는 제품 그대로, 나머지 3 개는 온도 38 ± 2.5 ℃,

습도 85 ± 5 %RH 에서 24 ± 1 시간 동안 전처리한 후 실온에서 4

시간 방치한 것을 시험용 검체로 사용한다.

- 검체를 시험인두에 착용시킨 다음 30 L/min의 유량으로 통과시켰을  

때의 차압을 측정한다.

- 단, 검체를 시험인두에 착용시킬 때 누설되는 공간이 없도록 테이핑을  

실시한다.

4.9 누설률

- 시험대상자 10 명을 선정하고, 각 1 회씩 시험한 결과에 따라 등급별  

로 누설률을 구한다.
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- 시료 6 개 중 3 개는 제품 그대로, 나머지 3 개는 온도 38 ± 2.5 ℃,

습도 85 ± 5 %RH 에서 24 ± 1 시간 동안 전처리한 후 실온에서 4시  

간 방치한 것을 시험용 검체로 사용한다.

- 2 % 염화나트륨 용액을 제조하여 챔버 내에 에어로졸을 발생시킨다.

- 챔버 내 평균 염화나트륨 농도는 8 ± 4 ㎎/㎥로 한다.

- 이때 입경분포는 0.02 ~ 2 ㎛이며, 평균입경은 약 0.6 ㎛ 이다.

- 에어로졸은 최소 0.12 m/s의 속도로 시험대상자의 머리 위로 흘러내  

리도록 한다.

- 검체에는 3 개의 호스를 연결한다. 이 호스들은 각각 청정공기 공급,

흡기 및 배기 시간 측정, 검체 내부 농도 측정 등의 기능을 한다.

- 시험대상자는 챔버에 입장하여 검체를 착용하고 런닝머신을 6 km/h

의 속도로 2 분 동안 걸으며, 보정값을 측정한다.

- 안정된 보정값을 얻으면 챔버 내에 염화나트륨 에어로졸을 공급하고,

챔버 내 농도를 8 ± 4 ㎎/㎥ 로 조정한다.

- 시험대상자는 10 분 동안 걸으면서 다음 운동을 실시한다.

① 머리를 움직이거나 말하지 않고 2 분 동안 걷는다.

② 머리를 좌우로 2 분 동안 약 15 번 움직인다.

③ 머리를 위 아래로 2 분 동안 약 15 번 움직인다.

④ 2 분 동안 한글로 된 문장을 큰 소리로 말한다.

⑤ 머리를 움직이거나 말하지 않고 2 분동안 걷는다.

- 위 운동 각각의 검체 내부 염화나트륨 평균 농도를 이용하여 누설률  

을 기록한다.

- 누설률 계산식은 아래와 같다.

  


×  흡기
흡기 배기

× 

여기서  : 누설률

 : 챔버 내 염화나트륨 농도

 : 측정된 평균 염화나트륨 농도

흡기 : 흡기 전체 시간

배기 : 배기 전체 시간

※ 판정 : 시험대상자 10 명의 5 가지 운동 결과인 총 50 번의 누설률  

시험값 중 46 번 이상이 기준값 이하이어야 한다.
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4.10 강도

- 시료를 길이 방향 150 mm로 잘라 폭을 반으로 접어 검체로 한다.

- 이 검체를 100 mm 간격으로 상하에서 고정한 후, 750 g의 질량을 가  

할 때 1 분 이내에 절단되지 않는다.

4.11 액체저항성

- 마스크 시료 본품 3개를 시험용 검체로 사용한다.

- 250 mL 비커에 물 100 mL를 담은 후 그 위에 검체 1개를 안감이 비

커로 향하게 하여 고정한다.

- 비커를 서서히 뒤집어서 바닥에서 일정 높이의 공간을 두고 고정한다.

- 비커 아래에 종이를 놓고 30분간 방치 후 비커의 물이 필터를 통과하

여 하단 종이에 떨어지는지 확인한다.


