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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替YY/T0969—2013《一次性使用医用口罩》,与YY/T0969—2013相比,除结构调整和

编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 更改了“细菌过滤效率”定义(见3.1,2013年版的3.1);

b) 更改了“通气阻力”定义(见3.2,2013年版的3.2);

c) 更改了“外观”要求(见4.1,2013年版的4.1);

d) 更改了“结构与尺寸”要求(见4.2,2013年版的4.2);

e) 更改了“鼻夹”要求(见4.3,2013年版的4.3);

f) 更改了“口罩带”要求(见4.4,2013年版的4.4);

g) 更改了“通气阻力”要求(见4.6,2013年版的4.6);

h) 更改了“微生物指标”要求(见4.7,2013年版的4.7);

i) 更改了“细胞毒性”要求(见4.9.1,2013年版的4.9.1);

j) 更改了“鼻夹”试验方法(见5.3,2013年版的5.3);

k) 更改了“口罩带”试验方法(见5.4,2013年版的5.4);

l) 更改了“通气阻力”试验方法(见5.6,2013年版的5.6);

m)更改了“微生物指标”试验方法(见5.7,2013年版的5.7);

n) 更改了“环氧乙烷残留量”试验方法(见5.8,2013年版的5.8);

o) 更改了“生物相容性”试验方法(见5.9,2013年版的5.9);

p) 更改了“标志”(见第6章,2013版的第6章)。
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一次性使用医用口罩

1 范围

本文件规定了一次性使用医用口罩的技术要求,试验方法,标志,包装、运输和贮存。
本文件适用于覆盖使用者口、鼻及下颌,用于普通医疗环境中佩戴、阻隔口腔和鼻腔呼出或喷出污

染物的一次性使用口罩。
本文件不适用于医用防护口罩、医用外科口罩。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T14233.1—2022 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验

GB/T16886.12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照材料

YY0469 医用外科口罩

中华人民共和国药典 2020年版 四部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
细菌过滤效率 bacterialfiltrationefficiency;BFE
在规定检测条件下,口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力。
注:通常用百分比来表示。

3.2 
通气阻力 airflowresistance
口罩在规定面积和规定流量下的阻力。
注:用单位面积压力差表示。

4 技术要求

4.1 外观

口罩外观应整洁、形状完好,表面不得有破损、污渍、尖锐突起等明显缺陷。

4.2 结构与尺寸

口罩佩戴好后,应能罩住佩戴者的口、鼻至下颌。应符合制造商规定的标示尺寸及允许偏差,口罩
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