


一次性滑移垫技术参数
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	使用于手术室运送移动患者。
	
	

	2
	组成:主体材料为高分子聚乙烯（HDPE/LDPE）薄膜或超高分子量聚乙烯（UHMWPE）涂层与无纺布复合。核心特点是表面摩擦系数极低，光滑耐用。生物相容性：所有与患者接触的材料均需通过ISO 10993系列标准认证，确保无细胞毒性、无皮肤致敏性、无刺激反应。
	
	

	3
	组成：1、医用转移垫80×200cm(带防水层)一个。
2、 床罩120cm×220cm四个角带收口一个。
3、 吸水垫（垫巾吸水层要求高分子棉的）80×200cm一个，80×150cm一个，60×90cm一个。
4、 中单80×150cm一个。
	
	

	4
	承重能力：静态承重通常 ≥ 200kg。动态承重（转移时）：应明确标注安全操作重量，一般与静态承重相当。
拉伸强度：纵向和横向的拉伸强度应足够高，以防止在转移过程中撕裂。通常要求 ≥ 60N/cm。 
手柄强度：手提带或手柄孔的撕裂强度是关键指标，必须能承受转移时的巨大拉力，通常要求 ≥ 200N。
抗静电性：在手术室环境中，部分产品会进行抗静电处理，以降低静电火花风险
防水/隔菌屏障：主体薄膜层具有良好的防水性和液体阻隔性，能有效防止交叉感染。 
	
	

	5
	大小规格齐全。
	
	

	6
	产品有效期≥24个月。
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一次性使用无菌手术衣技术参数
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	供手术人员穿着，降低感染源向病人手术创面传播以防止术后创面感染。
	
	

	2
	结构组成：主要由医用SMMS45克无纺布等裁制超声波焊接而成。材质重量含量标准提供三方检验报告和注册证。由衣领，衣身、衣袖组成，袖口为弹性收口，腰部收口采用拉绳收口：为褂式，后面全包围式。颈部系带长20-40cm，腰部系带长20-100cm.前襟、前胸和两个袖子要求加强.肘部为加强区，加强区材质为多微孔透气膜。衣领加厚，吸液易贴式、自带魔术贴可以调节领口大小。袖口有弹性水刺布能够吸汗。加厚螺纹袖口舒适不勒手腕。腰部系带配置非接触式缠绕卡。该产品为标准性能手术衣，以无菌形式提供。
	
	

	3
	产品要求能直接接触皮肤无致敏性，长时间接触皮肤不会导致红斑和水肿。能够出具第三方的检验报告证明。
	
	

	4
	规格型号:M120*150、L130*160cm、XL140*170cm
	
	

	5
	要求有CMA第三方的检验报告。详细检测内容如下1、微粒释放：关键区域微粒释放系数：2.32，非关键区域微粒释放系数：1.06。
2、 阻液体穿透：关键区域平均液体穿透压力：150cmH₂O,非关键区域平均阻液体穿透压力：56cmH₂O.
3、 胀破强力干态：关键区域平均干态胀破强力：241KPa,非关键区域干态胀破强力：127KPa.
4、 胀破强力湿态：关键区域平均湿态胀破强力：240KPa.
5、 断裂强力干态：关键区域平均干态断裂强力：横向145N，纵向121N。非关键区域平均干态断裂强力：横向104N，纵向55N。
6、 断裂强力湿态：关键区域平均湿态断裂强力：横向151N，纵向124N。
7、 单位面积质量符合GB/T24218.1-2009关键区域平均单位面积质量：95g/m²,非关键区域平均单位面积质量:48g/m².
8、 手术衣颈部及腰部的系带应能承受10N的轴向静拉力，持续1min无断裂或脱落现象。
9、 缝制：敷料的缝制针脚每10cm平均脚数：29针。
10、 透气性：按照YY/T0506.2-2016中B.2规定的方法进行实验，平均透气性：158mm/s.
11、 落絮：关键区域落絮计数≤2.0，非关键区≤2.5.
12、 洁净度-微生物：关键区≤10CFU/dm²，非关键区≤11CFU/dm².
13、 洁净度-微粒物质:关键区域≤1.8IPN，非关键区≤1.9IPN。
14、 抗渗水性：关键区域(面料)≧40.7cmH2O,关键区域（接缝）39.4cmH2O。非关键区域（面料）38.4cmH2O，非关键区域（接缝）43.4cmH2O。
15、 环氧乙烷残留量：按照GB/T16886.7规定的方法或等有效实验时，产品环氧乙烷残留量应≤0.31ug/g.
16、 透气性：关键区域面料277mm/s,关键区域接缝252mm/s,非关键区域面料302mm/s,非关键区域接缝256mm/s.
17、 无菌：手术衣应无菌
18、 阻干态微生物穿透性能：关键区域阻干态微生物穿透Up值为：16.0-32.8CFU，非关键区域阻干态微生物穿透Up值为：18.5-29.0CFU.
19、 阻湿态微生物穿透性能：关键区域屏障系数为3.22-3.49.
20、 生物负载：生物负载值为0-318CFU/dm²。
21、 皮肤致敏实验：要求提供24h和48h激发斑贴移去后致敏阳性为0%的相关实验的具体数据对比报告。
22、 皮内反应实验：要求提供24h、48h、72h后实验样品的极性与非极性体液未引起皮内刺激反应的相关试验数据报告。
以上数据要求提供CMA第三方权威部门的检测合格的检测报告。
	
	

	6
	大小规格齐全要求符合各种规格型号的详细尺寸。
	
	

	7
	产品有效期≥24个月。
	
	






过氧化氢低温等离子体灭菌包装袋技术参数
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	使用于过氧化氢低温等离子体灭菌的物品包装,指示灭菌处理过程。
	
	

	2
	一、 核心材料结构
纸塑袋或顶头袋结构，由两种不同材料复合而成；1.透气面：材料类似的高密度聚乙烯无纺布。特点具有优异的透气性、防水性、抗撕裂性和洁净度。其多孔结构允许过氧化氢气体和等离子体自由穿透，同时能有效阻隔细菌和尘埃。
2.透明面：材料为医用级复合塑料薄膜，如 PET（聚酯）/PE（聚乙烯）或 PET/PP（聚丙烯）等。
特点：具有良好的透明性、柔韧性和热封性能。便于观察内容物，通过热压形成牢固的密封边。
	
	

	3
	外观包装袋和卷表面应整洁，无削弱功能的洞孔、裂缝、撕裂、皱痕或会影响其功能的局部加厚或变薄，无明显脏污、残缺、文字印刷清晰完整。
	
	

	4
	物理性能：透气度符合 ISO 11607-1/2 标准，核心参数。必须保证过氧化氢蒸汽和等离子体能够快速、均匀地渗透，同时维持足够的微生物屏障。抗撕裂强度：纵向 ≥ 600 mN，横向 ≥ 500 mN 确保包装袋在搬运、装载和灭菌过程中不易破损，维持无菌屏障的完整性。胀破强度≥ 200 kPa衡量材料抵抗外部压力而不破裂的能力。
密封强度 ≥ 1.5 N/15mm 确保热封边牢固，在正常处理下不会开裂。
化学性能：过氧化氢残留， 极低（需通过生物相容性测试），材料本身不能吸附或释放过氧化氢，避免对器械和患者造成化学危害。
颗粒物脱落：符合 USP <788> 或类似标准 ，确保包装材料不会污染无菌器械。
化学相容性：与过氧化氢灭菌过程兼容 ，材料在过氧化氢和等离子体环境下不能降解、变性或释放有毒物质。
微生物屏障，细菌阻隔效率，通过 ASTM F1608 标准测试核心功能。必须能有效阻隔细菌（如枯草杆菌黑色变种）等微生物，确保灭菌后的无菌状态。 干态微生物挑战：符合 ISO 11607 要求，模拟在干燥储存条件下维持无菌屏障的能力。
工艺与外观：热封性能密封均匀、牢固，无虚封、漏封，保证包装的密封质量，是实现无菌屏障的前提。
印刷：使用生物相容性油墨，标识清晰，通常印有“STERILE”、“过氧化氢等离子体灭菌适用”、化学指示区、批次、有效期等。
外观：无孔洞、无污渍、无杂质、基本的质量要求。 
生物相容性：细胞毒性、皮肤刺激性，通过 ISO 10993 系列测试，证明包装材料对人体是安全的，不会引起不良反应。 
产品要求提供安全评价报告和权威认证的第三方检验报告。
	
	

	5
	规格型号：7.5cm×80m、10cm×80m、15cm×80m、20cm×80m、25cm×80m、30cm×80m、35cm×80m.
	
	

	6
	大小规格齐全，价格不同的，可分别报价。
	
	

	7
	产品有效期≥24个月。
	
	

	8
	产品资质证件齐全。
	
	

	9
	带样品。
	
	



卢格氏碘液（粘膜染色剂） 参数要求
	序号
	参数技术要求
	正负偏离指标
	备注

	1
	内镜检查，食管粘膜染色。
	
	

	2
	基本成分：碘1.2%（w/v）,碘化钾2%（w/v）,溶剂为蒸馏水。
	
	

	3
	包装剂量≥15ml/支。
	
	



* 所有参数，仅供招标采购技术指导，部分条款不限于此，不具有产品指定性。




