
  

一次性医用防护口罩产品使用说明书 

 
一、产品名称：一次性医用防护口罩 

二、产品规格型号：(非无菌)  

三、注册人名称：  

四、注册人（生产企业）住所：  

五、生产企业生产地址：  

六、注册人（生产企业）联系方式： 

电话：     邮编： 

传真：     电子邮件： 

七、售后服务单位：  

八、《医疗器械生产许可证》编号：  

九、医疗器械注册证/产品技术要求编号： 

十、产品的结构组成：由口罩体、鼻夹、口罩带组成。 

十一、产品的性能指标： 

1.微生物指标：非无菌型口罩应符合表 1 的要求。 

表 1  口罩微生物指标 

细菌菌落总

数 CFU/g 

大肠菌群 绿脓杆菌 金黄色葡萄

球菌 

溶血性链球

菌 

真菌菌落总

数 CFU/g 

≤200 不得检出 不得检出 不得检出 不得检出 ≤100 
 

十二、产品的适用范围：本产品为一次性使用，适用于医疗工作环境

下，过滤空气中的颗粒物，阻隔飞沫、血液、体液、分泌物等。 

十三、佩戴方法： 

1.取出口罩，两只手轻拉两端口罩带； 

2.将鼻夹位于鼻梁上方，口罩带挂在耳朵上，调整口罩带至舒适状态； 

3.将双手的食指和中指由鼻梁中央顶部向两旁同时按压鼻夹，直至贴

紧鼻梁； 

4.每次佩戴后，用双手遮蔽口罩进行检测保证其密合性，双手捂住口

罩，呼气，若感觉有气体从鼻夹处漏出，按步骤 3 重新调整鼻夹。 

十四、使用限制： 

1.不能改装和滥用本产品。 

2.当面部胡须、毛发或其他条件可影响面部与口罩之间密合时，不能

使用本产品。 



  

3.本产品不产生氧气，不能在浓度低于 19.5%的缺氧环境中使用。 

4.本产品设计用于成年、专业人群使用，应在接受了适当的培训，了

解使用方法和使用限制后方可使用。本产品并非设计供儿童使用。 

5.对存在某些呼吸系统疾病的人，在佩戴本产品之前，建议应向医生

咨询。 

十五、注意事项以及需要警示或者提示的内容： 

1.外包装不得破损，一经破损禁止使用。 

2.本产品仅供一次性使用，禁止二次使用。 

3.在有效期内使用，过期产品禁止使用。 

4.使用前认真检查，杜绝如上问题的出现。 

5.使用单位要严格按照医用废弃物的规定，来处置用后的产品。 

6.不能使用单手捏鼻夹，否则会使鼻夹出现锐角，导致泄漏，并降低

口罩功能。应使用双手按压鼻夹。 

7.口罩一般 4 小时更换，污染或潮湿时随时更换。 

8. 本产品阻燃性能未经测试，不应在可能会遇到可燃性气体的环境

中使用，使用酒精等易燃品时，应等待其完全消散后再佩戴！ 

十六、医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释： 

 
 

表明搬运运输包装件时禁用手钩。 

 

 

表明避免雨淋。 

 

 

表明该运输包装件在运输时应竖直向上。 

 

使用期限 

 

          表明不得二次使用。 

 

十七、运输条件、储存方法： 

1、运输：一次性医用防护口罩的运输由合同规定，运输过程中应防

止剧烈冲击、碰撞和雨雪淋溅。 

2、贮存：包装后的一次性医用防护口罩应贮存在相对湿度不超过80%，

无腐蚀性气体和良好通风的室内，并远离污染源。 

十八、生产日期： 

十九、有效期：自生产之日起，有效期 1 年。 



  

二十、说明书编制日期： 


