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外科纱布敷料

说明书

【产品名称】外科纱布敷料

【型号规格】

型号 宽度 长度 层数 X线

纱布块 4cm-50cm 5cm-50cm 1层-32层 带X线或不带X线

腹巾 4cm-50cm 10cm-100cm 2层-20层 带X线或不带X线

纱布拭子卷 1cm-30cm 1cm-200cm / 带X线或不带X线

纱布拭子球 10cm-50cm 10cm-50cm / 带X线或不带X线

【注册人/生产企业名称】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

【生产企业的生产地址】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

【售后服务单位】青岛海诺生物工程有限公司

【联系方式】电话：0532-86463333/86464444

传真：0532-86460000

【医疗器械生产企业生产许可证编号】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 20182140101

【产品使用的原材料】脱脂棉纱布，可带有 X 射线可探测的钡线。

【产品结构组成】外科纱布敷料由脱脂棉纱布裁剪加工而成，部分型号规格含有

X射线可探测的钡线。产品为一次性使用，无菌供应。

【产品主要性能】纱线数类型属于 21c；缝制针脚应不小于 24 针每 10cm；缝线

水中可溶物的总量不超过 0.50%。X 射线可探测的钡线：单丝线：不小于 0.5g/m，

长度不小于 7cm；腹巾带最小断裂力应不小于 50N；环氧乙烷残留量应不超过 10

μg/g。产品应无菌。

【适用范围】

（1）纱布块主要用于清洁皮肤、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。

（2）腹巾主要用于手术过程中吸收体内渗出液、压迫止血和支撑、保护器官及

组织。

（3）纱布拭子卷（球）主要用于小的、深部位的手术过程中吸收体内渗出液和
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消毒，也可用于清洁皮肤、粘膜或创面。

【使用环境】适用于各级医院、社区诊所。

【使用方法】本产品经环氧乙烷灭菌，为无菌产品，启封后即可使用。

【禁忌症】对本品过敏者慎用。

【注意事项、警示以及提示的内容】

*本产品为一次性使用，禁止重复使用；

*本品为密封的无菌产品；

*使用前检查包装是否完好，如发现包装破损，严禁使用；

*请勿使用包装已破损和已失效的产品；

*产品使用后请按医疗垃圾处理方法妥善处理。

【贮存条件、方法】于常温、40～80%湿度、通风良好、无腐蚀性气体处存放。

避免阳光直射、远离火源及易燃物。

【运输条件、方法】采用密闭或厢式货车运输，避免雨淋。

【生产日期/生产批号、失效日期】见封口

【产品有效期】 两年

【医疗器械标签所用图形、符号、缩写的解释】

【说明书的编制或者修订日期】修订日期 2023 年 03 月 08 日






























