
什么是软器械？需要具备医疗器械资质吗

产品名称 什么是软器械？需要具备医疗器械资质吗

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

每个行业因为历史渊源、因为专家言论、因为学术论文等，行业内有专业名词和习惯叫法，今天，给大
家科普一下有关防疫医疗器械的名词：什么是软器械？

什么是软器械？

软器械定义:软器械(手术衣、手术铺单等可阻水、阻菌、透气，可穿戴、可折叠的具有双向防护功能的
符合手术器械分类目录的感染控制器械，不含普通医用纺织品)。

名词出处:《关于印发医疗消毒供应中心等三类医疗机构基本标准和管理规范(试行）的通知》国卫医发[2
018]11号。

软器械的出现原因：

棉布手术衣将会被淘汰。棉由于本身特性的影响，其内部结构疏松，吸水性高且不具备阻隔防护功能。
如果在手术中遇到大出血或使用大量冲刷液时，医生将面临极大的感染风险。同时医生的体液也会对患
者构成感染风险,产生双向感染的严重后果。

另一方面，在经过强度化学洗涤剂以及衣服在洗涤过程中的相互摩擦，极易破坏织物结构，导致棉质材
料在使用过程中断絮脱絮，而微生物病原体极容易附着在飘浮的微粒或毛絮上，这些带病菌的微粒或毛
絮一旦落入伤口处，就带来了感染的风险。所以欧美许多国家在多年前就选择淘汰了棉织品，淘汰棉织
品是未来的趋势。
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