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	1
	[bookmark: _GoBack]一次性使用无菌阴道扩张器（小号型）
	个
	1. 尺寸规格：扩张叶片长度70-80mm，宽度28-32mm；扩张最大开口度≥35mm，手柄长度85-95mm，整体重量≤15g。
2. 材质要求：主体采用医用级PP（聚丙烯）材料，无异味、无毛刺，生物相容性符合GB/T 16886.1要求，不含乳胶、重金属等有害物质。
3. 结构性能：扩张叶片对称、边缘圆滑，开合顺畅无卡顿；锁定装置可靠，承受5N拉力不松动；手柄防滑设计，握持舒适，耐灭菌处理后不变形。
4. 无菌要求：经环氧乙烷灭菌，无菌保证水平（SAL）≥10⁻⁶，灭菌后残留量符合GB/T 16886.7要求；单个独立包装，包装密封性良好，无破损、漏菌。
5. 外观要求：表面洁净、色泽均匀，无气泡、裂纹、污点等缺陷；标识清晰，包含产品名称、规格、灭菌日期、有效期、生产批号、厂家信息。
6. 适用范围：适用于妇科门诊常规检查，针对阴道腔较窄、体型偏瘦或初次检查患者使用。



附件：
项目编号：HSFY-YXK-2025009

