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一、产品要求 
1.产品类别：医用防护口罩（N95型）。
2.适用范围：适用于院内高风险医疗操作及特殊感染环境，主要包括痰检室、支气管镜室等气溶胶暴露风险较高的岗位与区域。
3.★执行标准：同时符合GB 19083—2023《医用防护口罩》及NIOSH N95认证要求。
4.结构形式：头戴式、无呼气阀。
5.灭菌类型：无菌级。
6.包装：单只独立无菌包装。
7.有效期：≥3年。
二、技术指标 
1.★过滤效率：85L/min流量下，对0.3μm非油性颗粒物过滤效率≥95%。
2.呼吸阻力：吸气阻力≤210Pa，呼气阻力≤210Pa。
3.抗合成血液穿透：2ml合成血液以120mmHg(16kPa)喷射，口罩内侧无渗透。
4.皮肤刺激性：原发刺激记分≤0.4。
5.鼻夹：可塑型金属鼻夹，与面部贴合紧密。
6.口罩带：单根口罩带及连接点断裂强力均≥10N。
7.微生物指标：产品无菌。
8.环氧乙烷残留量：≤10μg/g。
9.死腔：吸入空气中CO2平均体积分数不应超过1%。
三、资质要求
1.医疗器械注册证及注册登记表。
2.生产企业营业执照、医疗器械生产许可证。
3.产品经销授权文件（经销商投标时提供）。
4.NIOSH N95认证证书及官网可查证明。
5.符合GB 19083—2023的第三方全项型式检验报告。
四、商务要求 
1.采购量：1000只/年。
2.预算金额：10000元/年。
3.供货方式：按医院实际需求分批供货。
4.合同期限：3年，采用“1+1+1”续签模式，每年考核合格后续签。


