一次性配件包产品参数
1.产品要求：
（1）产品外观应平整清洁，无污迹或破洞和严重褶皱
（2）医用手术包材料:拼接平整，密封无通道，具有吸液、阻水、阻菌、落絮少的性能
（3）产品性能要求符合YY/T0506.2标准
（4）规格允差±2厘米
（5）手术单微生物洁净度≤100cfu/g
（6）手术单静态渗水压可承受≥100cm水柱压力的渗透
（7）手术单阻湿态微生物穿透性≥4Ib
（8）干态阻微生物穿透，CFU手术单非关键区域≤100cfu/g
2.无菌要求：
（1）符合 GB/T 16886.1-2022《医疗器械生物学评价第1部分:风险管理过程中的评价与试验》要求。
（2）一次性使用无菌手术包应无菌供应。
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	组件名称
	尺寸
	数量

	包布
	100x100
	1-2

	中单
	60x137
	1-5

	治疗巾
	160x200
	2-6

	包括但不限于：擦手纸、器械袋、压线垫、量杯、弯盘、纱布球、纱布垫
	根据临床需求配置
	根据临床需要配置



