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产品详情

企业生产日常防护型口罩应当严格遵守GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》中对于生产环境
卫生指标的要求，卫生指标包含：装配与包装车间空气中菌落总数应≤2500cfu/m3；工作台表面菌落总
数≤20cfu/m2；工作手表面菌落总数应≤300cfu/只手，并不得检出致病菌；企业生产劳保口罩应参照上
述标准要求或采用更严格的卫生环境进行生产作业。医用口罩生产环境必须在10万级（医疗称：D级洁
净车间）或以上洁净车间进行生产，其生产环境必须是无尘、无菌的，有特殊要求的口罩必须在指定恒
温恒湿环境条件下进行生产。从初始挑选原料到终成型内包，全程都必须无尘、无菌化。车间布局要合
理，讲究工艺流程顺畅，上下工序之间衔接畅通，运输距离要短直，尽可能避免迂回和往返运输。很多
口罩生产企业都会被求做GB2626的标准认证，特别是入驻网络商城都会要求提供GB2626-2006的标质检质
检报告!可以帮助企业顺利获得合格的检测报告，对送检的产品提供改进意见，以便减少复测的麻烦。1.
防护口罩范围防护口罩标准规定了医用防护口罩(以下简称口罩)的基本要求、试验方法、标识与使用说
明书及包装、运输和贮存。本标准适用于可滤过空气中的微粒，阻隔有害气体飞沫、血液、体液、分泌
物等的自吸过滤式防尘医用防护口罩。2 规范性引用文件下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本
标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本
标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的新版本。凡是不注日期的引用
文件，其新版本适用于本标准。GB 2626-2006
《呼吸防护用品自吸过滤式防颗粒物呼吸器》标准GB/T191-2000 包装储运图示标志GB/T 4745-1997
纺织织物 表面抗湿性测定 沾水试验GB 15980-1995 一次性使用医疗用品卫生标准GB/T 16886.7-2001
医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量GB/T 16886.10-2000 医疗器械生物学评价 第10部分：
与致敏试验医用外科口罩适用于医务人员或相关人员的基本个人安全防护，以及在有创操作过程中阻止
血液、体液和飞溅物传播的防护。医用外科口罩底层和面层采用非织造布，中间加过滤材料经热合或缝
制而成。医用外科口罩YY0469测试流程：1、项目申请——向监管递交办理质检报告申请。2、资料准备
——根据YY0469要求，企业准备好相关的认证文件。3、产品测试——企业将待测样品寄到实验室进行测
试。4、编制报告——认证工程师根据合格的检测数据，编写报告。5、递交审核——工程师将完整的报
告进行审核。6、签发证书——报告审核无误后，颁发质检报告。YY0469-2011医用外科口罩技术要求，
英文Surgical mask，本标准规定了医用外科口罩(以下简称医用口罩)的技术要求、试验方法、标志与使用
说明及包装、运输和贮存。本标准适用于由临床医务人员在有创操作等过程中所佩带的一次性口罩
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