附件2

不符合标准规定项目的小知识

一、口罩带是口罩能够正常佩戴的基本组成部件。口罩带连接强度不合格，口罩在佩戴使用过程中口罩带断裂会导致基本防护失效,给医护人员和佩戴者带来安全风险。
二、环氧乙烷(EO)是一种广谱低温灭菌剂，可在常温下杀灭各种微生物，包括芽孢、结核杆菌、细菌、病毒、真菌等。环氧乙烷灭菌是医疗器械产品为达到无菌效果常用的灭菌方式之一，环氧乙烷残留量是一次性医疗器械经环氧乙烷气体灭菌后残留在产品内部或表面的环氧乙烷含量。环氧乙烷残留量若超过标准限量值可能会对身体产生一定的危害，严重时可导致呕吐、恶心、腹泻、头痛等多种身体反应。
三、无菌检查是指在药典规定检验条件下检查产品是否被微生物污染。产品的无菌性取决于生产全过程中良好的无菌保证体系，并严格执行产品在储存、运输、使用等环节的防污染措施。

