


医疗器械产品技术要求

医用隔离面罩

1 产品型号/规格及其划分说明

1.1 产品型号/规格：大号、中号、小号，1个/袋。

1.2 产品结构：隔离面罩由防护罩、泡沫条和固定装置组成。

2 性能指标

2.1 外观

防护罩的面屏应清晰透明，表面应清洁、不允许裂孔，边缘应整齐，无毛边毛刺。

2.2 尺寸要求

产品型号
产品尺寸 (单位：cm) 允差

长 宽

±3cm大号 35 25

中号 32 22

小号 29 19

2.3 粘合

产品泡沫条与面屏的粘合处应平整、牢固，不得脱落。

2.4 牢固度

产品组件连接部位的子母扣应牢固，牢固度应能承受不小于5N手的静拉力，持续10s，

子母扣不得脱落。

3 检验方法

3.1 外观

在自然光下目视检查产品的外观，应符合2.1的要求。

3.2 尺寸要求

用通用量具进行测量，结果应符合 2.2 的要求。

3.3 粘合

目视和手动检查产品的粘合部分，结果应符合 2.3 的要求。

3.4 牢固度

用重5N的砝码或其它适宜的方法测试产品组件连接部位子母扣位置，10s内连接处无

脱落，结果应符合2.4的要求。

4 术语

无
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医用隔离面罩

产品说明书

【产品名称】医用隔离面罩

【产品型号】大号、中号、小号

【产品规格】1个/袋

【产品性能】本品以非无菌形式提供，符合产品技术要求。

【主要结构】本品由防护罩、泡沫条和固定装置组成。

【适用范围】用于医疗机构中检查治疗时起防护作用，阻隔体液、血液飞溅或泼溅。

【注意事项】本品为一次性使用产品，使用后应妥善弃置。

【使用说明】本品开袋即用，使用前应揭去面屏上附带的保护膜。

【储存方式】干燥、通风处贮存。

【生产日期】见包装袋封口处。

【使用期限】2年

【编制日期】2020 年 7 月

备案人/生产企业/售后服务单位：新疆乐贝尔贸易有限公司

住 所：新疆乌鲁木齐高新区（新市区）冬融街 481 号 307 室

生产地址：新疆乌鲁木齐市高新北区工业园冬融街 55 号（中亚科技合作园）

电 话：0991-4620786 传 真：0991-4649829 网 址：www.IebeI.cn

http://www.iebei.cn
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