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感谢您选用 LB-3308 型细菌过滤效率（BFE）检测仪

在使用仪器前，请您仔细阅读本使用说明书，从中可以获得有关仪器性能、使用方法

以及维护等方面的信息，这会有助于您更好的使用仪器。

如果您有好的建议或需要我们提供更进一步的服务，请按以下方式与我们联系：

仪表一部 400-6086-707

仪表二部 400-9929-113

室内环保 400-6316-707

网址：http://www.qdloobo.cn

厂址：山东青岛市城阳区金岭工业园锦宏西路与路博路交接口路博 1号门

http://www.qdloobo.cn
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一、概述

细菌过滤效率（BFE）检测仪主要性能指标不仅符合《医用外科口罩技术

要求》YY0469-2011 中附录 B 细菌过滤效率（BFE）试验方法第 B.1.1.1 试验

仪器的要求，而且也符合美国试验材料学会 ASTMF2100、ASTMF2101、欧洲

EN14683 标准规定的要求,并在此基础上进行了创新性改进，采用双气路同时

对比采样方法，提高了采样的准确性，适用于计量检定部门、医疗器械检验

中心、安全防护检验中心、劳动防护检验中心、药品检验中心、疾病预防控

制中心、纺织品检测中心、医院、口罩生产企业等。

二、仪器特点

1、负压实验系统，保证操作人员安全。

2、负压柜内置蠕动泵，A、B两路六级安德森(Andersen)。

3、蠕动泵流量大小可设定。

4、专用微生物气溶胶发生器菌夜喷雾流量大小可设定。

5、雾化效果好。

6、嵌入式高速工业微电脑控制。

7、10.4 寸工业级高亮度彩色触摸显示屏。

8、USB 接口，支持 U 盘数据转存。

9、柜体内置高亮度照明灯。

10、前置开关式玻璃门，便于实验人员观察操作。

11、内置漏电保护开关，保护操作人员安全；

12、柜体内层不锈钢整体加工成型，外层喷塑冷轧板，

13、内外层之间保温、阻燃；

14、可拆卸式支架，支架高度可调；

15、支撑、移动两用脚轮。
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三、主要技术指标
主要参数 参数范围 分辨率 最大允许误差

A路采样流量 28.3L/min 0.1L/min 优于±2.5%

B路采样流量 28.3L/min 0.1L/min 优于±2.5%

喷雾流量 (8～10)L/min 0.1L/min 优于±5.0%

蠕动泵流量 (0.006～3.0)mL/min 0.001ml/min 优于±2.5%

A路流量计前压力 (-20～0)kPa 0.01kPa 优于±2.5%

B路流量计前压力 (-20～0)kPa 0.01kPa 优于±2.5%

喷雾流量计前压力 (0～300)kPa 0.1kPa 优于±2.5%

气雾室负压 (-90～-120)Pa 0.1Pa 优于±2.0%

工作温度 (0～50)℃

柜体负压 (-50～-200)Pa

数据存储能力 ＞100000组

高效空气过滤器特性 对 0.3um以上粒子的过滤效率≥99.99%

气溶胶发生器质量中值

直径 平均颗粒直径(3.0±0.3)μm，几何标准差≤1.5

双路 6级安德森采样器

捕获粒径

Ⅰ级＞7μm，Ⅱ级(4.7～7)μm，Ⅲ级(3.3～4.7)μm，Ⅳ级(2.1～3.3)μm，

Ⅴ级(1.1～2.1)μm，Ⅵ级(0.6～1.1)μm

气雾室规格 (长 600×直径 85×厚 3)mm

阳性质控采样器粒子总

数 (2200±500)cfu

负压柜通风流量 ≥5m3/min

负压柜门尺寸 (长 1000×宽 730)mm

主机尺寸 (长 1400×宽 750×高 2300)mm

工作电源 AC220V±10%，50Hz

仪器噪声 ＜65dB(A)

整机重量 约 350kg

整机功耗 ＜1500W
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四、相关术语

1、细菌过滤效率 BFE---在规定流量下，口罩材料对含菌悬浮粒子滤除的百分数

2、医用外科口罩---用于遮盖使用者的口鼻及下颌，为防止病原体微生物、体液、颗

粒物等的直接透过提供物理屏障。

五、工作原理

在口罩上游发生一定浓度的细菌气溶胶，进入气雾室混合均匀后，细菌气溶胶进入

两路平行的气路采样系统，其中一路在采样器上端加检测样品，另外一端不加样品，作

为阳性质控，通过计数阳性质控的值和样品测试的值，之间的比值作为泄漏率，从而得

出过滤效率。

六、测试标准

1、YY0469-2011 附录 B 细菌过滤效率(BFE)试验方法第 B.1.1.1 试验仪器

2、YY/T 0969-2013 一次性使用医用口罩

3、ASTM F2101 用金黄色葡萄球菌的生物气溶胶评定医用面罩材料细菌过滤效率(BFE)的

标准试验方法

4、ASTM F2100 医用口罩材料性能的标准规范

5、EN 14683 医用口罩-要求和测试方法

七、 操作

7.1 细菌悬浮液制备

7.1.1 仪器

细菌过滤效率(BFE)检测仪、高压蒸汽灭菌器、电子天平、生化培养箱、超净工作台、菌

落计数仪。

7.1.2 试剂及材料

蒸馏水、75%消毒酒精、胰蛋白酶大豆琼脂（TSA）、胰蛋白胨大豆肉汤培养基(TSB)、蛋

白胨、酒精灯、90mm 培养皿、500mL 锥形瓶。
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7.1.3 细菌悬浮液制备

 培养基配置

取 500mL 锥形瓶，按照要求精确称取一定量的 TSA 培养基，加入合适比例的蒸馏水，包

扎后放入高压蒸汽灭菌器，121℃灭菌 15min，灭菌结束后取出，待其冷却至约 50℃ 时，

将培养基逐个倒入无菌培养皿中，操作应在超净工作台中进行，以酒精灯的火焰周围作为

无菌区域，避免杂菌污染，每个培养皿中应倒入约 27mL 培养基。

 无菌确认

待培养基冷却凝固后，将其倒置放入恒温培养箱中，37℃ 条件下培养 24h，将有菌落生

长的培养皿舍弃不用，无杂菌生长的取出备用。

 细菌悬浮液制备

挑取一环金黄色葡萄球菌 ATCC6538 接种在适量胰蛋白胨大豆肉汤培养基中，在（37±

2）℃振荡培养（24±2）h，然后用 1.5%的蛋白胨将上述培养物稀释至约 5×105cfu/ml。

7.2 管路确认

试验开始前首先检查一下系统管路是否连接正确，确保管路没有漏气、堵气的地

方，正确的管路连接如图 1所示：
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图 1：细菌过滤效率(BFE)检测仪

7.3 消毒

在试管中加入适量 70%酒精，接入系统管路中，进入“系统消毒”模式，设定蠕

动泵流量、喷雾流量及时间后，开始消毒。

用镊子夹取酒精棉球擦拭安德森采样器每一级的上下表面，擦拭完后，在酒精灯

火焰上方将剩余酒精燃尽，并观察采样器微孔是否有堵塞，如有堵塞，可用针将其通开。

7.4 试验材料/工具准备
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将装有浓度为 5×105cfu/ml 的金黄色葡萄球菌悬液的试管和空白废液回收试管分

别插入到试管架上，将蠕动泵夹具开关锁紧，蠕动泵吸管伸入金黄色葡萄球菌悬液液面中，

废液回收软管插入空白试管中。

将试验所需的培养皿、待检测口罩等材料一起放入仪器中，关紧仪器门。试验进

行过程中禁止向负压柜内部放器具，否则会使柜内的污染气体泄漏，造成环境的污染。

确认准备工作无误后，关上系统玻璃门开始试验。

7.5 采样检测

打开检测仪的电源总开关，打开控制面板上的电源开关按钮，系统自动进入 BFE

控制系统初始界面，如图 2所示（系统开机初始界面配图），打开仪器的照明灯和

风机，运行 5min。

图 2：细菌过滤效率(BFE)检测仪

试验操作人员平坐或平站在仪器前方，将双手分别放入手套内部，打开采样头，将制

备好的培养皿逐个放入左右两路六级安德森采样器中，阳性对照组不加口罩，直接连入系

统管路。培养皿的上盖要反扣，以防微生物沉降在上盖的内表面污染培养基，影响试验结
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果。点击“导入试剂”按钮，设置蠕动泵流量（建议 3.000ml/min），让菌液提前由试管

供到喷雾器喷嘴，目测菌液达到喷嘴最高端后停止蠕动泵。

图 3：参数设置界面

点击“参数设置”按钮，弹出系统参数设定页面，根据试验需求设定合适的蠕动泵流

量（建议 0.050ml/min，根据所测阳性质控值进行调节）、喷雾流量（建议 10L/min）、

采样时间（默认 2 min，标准所定）、供液时间（默认 1 min，标准所定）以及自动清洗

时间（建议 1 min），点击确定按钮，保持参数。

点击“启动”选项，进入气路平衡，实验人员观察各个气路运转是否正常，气路

平衡的目的就是在正式试验前使各项数据进入预设工作参数，流量稳定，气雾室、箱

体压力稳定在(-90~-140)Pa 之间。

细菌过滤效率(BFE)检测仪待流量稳定后，自动进入正式试验界面如图所示，此过程

完全按照系统设定里面的参数运行，运行参数见界面显示，状态显示在软件界面的右中部。

采样完毕后自动进入到采后清洗状态。
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图 4：气路平衡界面

图 5：采样界面

若用户要想对气雾室进行单独清洗，可在软件界面，点击“清洗”按钮，清洗有三种

选择模式，分别为:消毒液清洗、蒸馏水清洗和空气清洗。
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图 6：清洗界面

细菌过滤效率(BFE)检测仪正式试验结束后，逐级取出培养皿并盖上皿盖，标记后倒

置放入恒温培养箱中，37℃培养 24h～48h。试验中，阳性对照组应进行至少两次试验，

最终阳性质控结果取

7.6 数据处理与分析

培养结束后，将所有培养皿取出，使用菌落计数仪进行计数，并将每一级菌落数对应

阳性孔转换表进行转换，转换后的数值求和，即得出总菌落数，阳性质控值范围应在（2200

±500）cfu 之间。

细菌过滤效率计算公式如下：

BFE=（C-T）/C×100%

式中：

C--阳性质控平均值

T--试验组菌落总和。
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阳性孔转换表：

7.7 维护与保养

非工作试验时间，请切断所有电源。本检测仪若长时间不用，应定期通电以保证

仪器工作正常，通常每月通电一次，每次通电不少于 30 分钟。可在气雾室压力平衡状态

运行 30 分钟即可；
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八、仪器保存及使用条件

8.1 仪器正常使用环境条件

8.1.1 环境温度：10℃～35℃

8.1.2 相对湿度不大于 80%

8.1.3 仪器应安放在无腐蚀性气体，无强电磁干扰，通风良好，无尘实验室中。

8.1.4 供电电源：(220±22)V AC 50Hz

8.1.5 电源不稳的地区应配备稳压电源。

8.1.6 电源应接地良好。

8.2 运输及存储：

8.2.1 产品在原包装条件下，保存温度为 5~35℃相对湿度不超过 80%。

8.2.2 仪器在运输时，应避免强烈振动、碰撞。
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附录：

细菌过滤效率（BFE）检测仪装箱单

序号 名 称 单位 数量 备注

1 细菌过滤效率检测仪 台 1

2 六级安德森采样器 只 2

3 橡胶手套 付 1

4 主机电源线 根 1

5 说明书 份 1

6 合格证 份 1
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