






产 品 说 明 书

【产品名称】急救包

【型号规格】Ⅰ型、Ⅱ型、Ⅲ型、Ⅳ型

【适用范围】适用于人体体表创伤的急救护理。

【产品结构组成】

Ⅰ型：

基本配置：无菌敷贴、医用碘伏棉棒

选用配置：医用酒精棉球、创可贴、医用酒精消毒棉片、一次性使用医用外科口罩、纱

布绷带、压敏胶带、敷料镊、弹力绷带、碘伏棉球、三角绷带、医用垫单、弹力网状绷带帽、

外科纱布敷料、辅料剪、医用橡胶检查手套、医用检查手套、一次性使用灭菌橡胶外科手套、

玻璃体温计、电子体温计、止血带、压舌板、医用棉签、医用碘伏消毒棉片

Ⅱ型：

基本配置：无菌敷贴、一次性使用医用外科口罩

选用配置：医用酒精棉球、创可贴、医用酒精消毒棉片、纱布绷带、压敏胶带、敷料镊、

医用碘伏棉棒、弹力绷带、碘伏棉球、三角绷带、医用垫单、弹力网状绷带帽、外科纱布敷

料、辅料剪、医用橡胶检查手套、医用检查手套、一次性使用灭菌橡胶外科手套、玻璃体温

计、电子体温计、止血带、压舌板、医用棉签、医用防护口罩、急救毯、医用冰袋、CPR人

工呼吸隔离膜、高频救生哨、手电筒、一次性使用面罩、别针、旋压式止血带、急救绷带、

医用碘伏消毒棉片

Ⅲ型：

基本配置：无菌敷贴、医用酒精棉球

选用配置：创可贴、医用酒精消毒棉片、一次性使用医用外科口罩、纱布绷带、压敏胶

带、敷料镊、医用碘伏棉棒、弹力绷带、碘伏棉球、三角绷带、医用垫单、弹力网状绷带帽、

外科纱布敷料、辅料剪、医用橡胶检查手套、医用检查手套、一次性使用灭菌橡胶外科手套、

玻璃体温计、电子体温计、止血带、压舌板、医用防护口罩、急救毯、医用冰袋、CPR人工

呼吸隔离膜、高频救生哨、手电筒、一次性使用面罩、别针、医用碘伏消毒棉片

Ⅳ型：

基本配置：无菌敷贴、医用棉签

选用配置：医用酒精棉球、创可贴、医用酒精消毒棉片、一次性使用医用外科口罩、纱

布绷带、压敏胶带、敷料镊、医用碘伏棉棒、弹力绷带、碘伏棉球、三角绷带、医用垫单、

弹力网状绷带帽、外科纱布敷料、辅料剪、医用橡胶检查手套、医用检查手套、一次性使用

灭菌橡胶外科手套、玻璃体温计、电子体温计、医用防护口罩、急救毯、医用碘伏消毒棉片

【产品主要性能】

1、无菌敷贴应无菌。

2、无菌敷贴采用环氧乙烷灭菌，其残留量应不大于 10μg/g。

【各组件产品材质描述】

组件名称 材质
是否与

人体接触

交付状态

及灭菌方式

无菌敷贴 由医用胶带、吸水垫、离型纸（膜）组成 是
无菌形式

经环氧乙烷灭菌

医用酒精棉球 由棉球经酒精浸泡制成 是 非无菌形式

创可贴 由压敏胶带、吸水垫、离型纸组成 是
无菌形式

经环氧乙烷灭菌



医用酒精消毒棉片 由水刺无纺布片和医用酒精制成 是 非无菌形式

一次性使用

医用外科口罩

主要由聚丙烯（PP）无纺布和聚丙烯（PP）熔喷

布制成
是

无菌形式

经环氧乙烷灭菌

医用碘伏棉棒 由医用脱脂棉、聚丙烯塑料管及聚维酮碘溶液制成 是 非无菌形式

碘伏棉球 由干棉球经碘伏浸泡而成 是 非无菌形式

外科纱布敷料 由脱脂棉纱布制成 是
无菌形式

经环氧乙烷灭菌

一次性使用灭菌

橡胶外科手套
由天然橡胶胶乳制成 是

无菌形式

经环氧乙烷灭菌

玻璃体温计 由玻璃管、感温液、感温泡、毛细孔、标度尺组成 是 非无菌形式

电子体温计 由感温探测头、控制电路、液晶显示屏和外壳制成 是 非无菌形式

医用棉签 由医用脱脂棉、竹棒制成 是
无菌形式

经环氧乙烷灭菌

医用防护口罩
由聚丙烯纺粘非织造布、热风棉、聚丙烯熔喷非织

造布、铝条、锦纶加氨纶弹性材料制成
是

无菌形式

经环氧乙烷灭菌

一次性使用面罩
主要由软聚氯乙烯、聚乙烯、医用弹性绷带、铝及

铝合金挤压棒材制成
是

无菌形式

经环氧乙烷灭菌

旋压式止血带

由日字扣、绞棒、织带、固定夹、自粘魔术贴（勾

毛同面）和白色搭扣绒（毛面）、背胶粘扣带（勾

面）组成制成

是 非无菌形式

医用碘伏消毒棉片 由无纺布、碘伏溶液制成 是 非无菌形式

压舌板 由木质或其他材料制成 是
无菌形式

经环氧乙烷灭菌

急救绷带 由医用脱脂棉制成 是 非无菌形式

纱布绷带 由脱脂棉纱布制成 是 非无菌形式

压敏胶带 为背材上涂有具有自粘特性的胶粘剂的胶带 是 非无菌形式

敷料镊 由聚乙烯（PE）材料制成 否 非无菌形式

弹力绷带 弹性无纺布表面喷涂天然橡胶和弹力丝制成 是 非无菌形式

三角绷带 由棉布、纱布或无纺布材料制成 是 非无菌形式

医用垫单 由非织造布和塑料膜复合或缝制而成 是 非无菌形式

弹力网状绷带帽 以涤纶及氨纶包芯纱为原材料，经纺织缝制而成 是 非无菌形式

辅料剪 由不锈钢+PP手柄制成 否 非无菌形式

医用橡胶检查手套 由天然橡胶胶乳制成 是 非无菌形式

医用检查手套 由 PE材料制成 是 非无菌形式

止血带 由热塑性丁苯橡胶制成 是 非无菌形式

急救毯 带有反光涂层的透气塑料膜 是 非无菌形式

医用冰袋 由降温物质和各种形式的外套及固定器具组成 是 非无菌形式

CPR人工呼吸隔离

膜
由 EVA材料制成 是 非无菌形式

高频救生哨 由 PVC材料制成 否 非无菌形式

手电筒 由 PP材料制成 否 非无菌形式

别针 由不锈钢制成 否 非无菌形式



【各组件的预期用途】

无菌敷贴：适用于清创后的外伤、术后创口作敷贴用，也可用于静脉输液导管的固定。

医用酒精棉球：临床用于人体完整皮肤或器械的表面清洁与消毒。

创可贴：供手术创面、动、静脉导管留置时贴敷用，也可用于婴儿脐带创面保护用。

医用酒精消毒棉片：用于注射、输液前消毒完整皮肤。

一次性使用医用外科口罩：覆盖住使用者的口、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。

医用碘伏棉棒：用于注射、输液前消毒完整皮肤。

碘伏棉球：临床用于完整皮肤的消毒。

外科纱布敷料：主要用于清洁皮肤、粘膜或创面，与创面护理常用药物一起使用保护创

面，也可用于手术过程中吸收体内渗出液。

一次性使用灭菌橡胶外科手套：用于外科操作中保护病人和使用者，避免交叉感染。

玻璃体温计：供测量人体体温用。

电子体温计：供医疗部门或家庭作测量人体体温使用。

医用棉签：吸取消毒剂，用于对完整皮肤进行消毒处理。

医用防护口罩：供医疗工作环境下，过滤空气中的颗粒物、阻隔飞沫、血液、体液、分

泌物等用。

一次性使用面罩：供临床患者输氧、雾化时配套使用。

旋压式止血带：用于伤员四肢血管出血的止血，供火线急救，也用于平时院前急救。

急救绷带：用于对创面敷料或肢体提供束缚力，以起到包扎、固定作用。

医用碘伏消毒棉片：用于注射、输液前消毒完整皮肤。

压舌板：用于检查时压低舌部。

纱布绷带：用于对创面敷料或肢体提供束缚力，以起到包扎、固定作用。

压敏胶带：用于将敷料粘贴固定于创面或将其他医疗器械固定到人体的特定部位。

敷料镊：用于夹持器械、敷料。

弹力绷带：用于对创面敷料或肢体提供束缚力，以起到包扎、固定作用。

三角绷带：用于对创面敷料或肢体提供束缚力，以起到包扎、固定作用。

医用垫单：病床或检查床上用的卫生护理用品。

弹力网状绷带帽：用于固定脑外科伤口敷料用，以起到包扎、固定的作用。

辅料剪：用于剪切人体上的缝线、敷料。

医用橡胶检查手套：用于戴在医生手上或手指上对患者病情进行检查或触检。

医用检查手套：用于戴在医生手上或手指上对患者病情进行检查或触检。

止血带：用于静脉输液或抽血时短暂阻断静脉回流。

急救毯：用于裹在野外伤员肢体上起保温作用或隔热作用。

医用冰袋：用于发热患者的局部降温。仅用于体表完整皮肤。

CPR 人工呼吸隔离膜：用于心肺复苏时对口对口人工呼吸。

高频救生哨：需要救援时鸣哨，提示自己的方位，保存体力。

手电筒：用于照明。

别针：用于固定各类包扎敷料。

【禁忌症】对本产品材质过敏者禁止使用。

【注意事项、警示及提示性说明】

1、使用前应检查产品包装是否完好，包装破损切勿使用。

2、使用本品前，应清洁创面，以免汗水等影响产品粘性，清洁伤口时应避免异物遗留。

3、一次性产品切勿再次使用。

4、超过有效期，禁止使用。



5、伤口周围如毛发过长，使用本品前，请剔除毛发，防止粘贴不牢或揭除时因粘连毛

发引起对皮肤的二次伤害。

6、本品为应急处理使用，如遇致伤原因不明、复合损伤或伤口较大、出血较多，需要

进行外科缝合情况时应及时就医。

7、产品使用后，应按医疗废物进行无害化处理。

8、以无菌形式提供的组件，其单独小包装应标明有效期和生产日期。

【使用方法】

1、使用前应仔细观察产品的外包装，包装破损、漏气、产品污染的严禁使用。

2、确认包装无破损后，打开包装，按包装顺序依次取出组件并按相关程序进行操作。

3、如有伤口，应先清洁和消毒伤口。将敷贴或创可贴吸水垫对准伤口部位，分先后把

左右两面保护层除去，并固定位置，再按压周边部位以达到适度粘贴。

4、其他具体操作请参照包中各组件使用说明书。

【维护保养方法】避免日晒,保持干燥、通风、防潮、防火。

【储存、运输条件、方法】本产品应贮存在相对湿度不超过 80％，无腐蚀性气体、阴凉、

通风良好、清洁的环境内。运输过程中应避免阳光直射、避免雨淋、相对湿度不超过 80％。

【生产日期/生产批号、失效日期】见产品外包装。急救包内各组件以其标注的失效日期为

准，未标注失效日期的组件以急救包失效日期为准。包内所有组件均应在有效期内使用。

【有效期】22 个月。

【注册人名称】/【生产企业名称】/【售后服务单位】青岛海诺生物工程有限公司

【住所】青岛市莱西市姜山镇工业园

【联系方式】0532-86463333/86464444
【生产地址】青岛市莱西市姜山镇工业园广东路 1号、青岛市莱西市姜山镇工业园海氏海诺

新工业园区 1 号、青岛市莱西市姜山镇工业园海氏海诺新工业园区 6 号

【生产许可证编号】鲁食药监械生产许 20120047 号

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】鲁械注准 20232140700

【标签、包装标识及符号解释】

如包装破损切勿使用 查阅使用说明 怕雨 怕晒

【说明书的编制日期】2023 年 07 月 31 日



附件 5.3 最小销售单元标签样稿

产品标签样稿

医疗器械生产许可证编号：鲁食药监械生产许 20120047 号

医疗器械注册证编号：鲁械注准 20232140700

产品技术要求编号：鲁械注准 20232140700

急救包
型号规格：I 型 生产批号：

生产日期： 失效日期：

适用范围：适用于人体体表创伤的急救护理。

其他内容详见说明书！

注册人/生产企业/售后服务单位：青岛海诺生物工程有限公司

注册人/生产企业住所：青岛市莱西市姜山镇工业园

生产地址：青岛市莱西市姜山镇工业园广东路 1 号、青岛市莱西市姜山镇工业园海氏海诺新

工业园区 1号


























