经皮气管切开插管套件参数及技术要求
1、产品名称：一次性使用气管切开插管套件
2、适用范围：用于需要进行人工气道建立的患者一次性使用。
3、产品结构及组成：由气管切开插管、导丝、导丝导入器、导丝弯头护套、一次性溶药注射器、手术刀、脱脂棉纱布、消毒刷、医用手套、中单、小单和孔巾组成。气管切开插管主要有聚氯乙烯（PVC）材料制成，插管芯有聚乙烯（PE）材料制成，管径6.0mm-9.0mm不同大小。导丝主要由不锈钢制成，中单、小单和孔巾主要由非织造布制成。
4、尺寸1：导丝的直径应为0.36㎜～1.27㎜；尺寸2：导丝有效长度为30㎝～150㎝；套囊：套囊的充起直径应为标称值±标称值的15%。
5、套囊：充起后的套囊的任何部分不应超过斜面的最近边缘。
6、机器端接头：接头不应相对于插管进行纵向移动。
7、固定翼：固定翼不应相对于插管进行纵向移动。
8、导丝性能：导丝导引器应能顺利通过适配的导丝，不得有卡住、堵塞现象发生；导丝弯头护套与导丝弯头的配合应良好，当配戴导丝弯头护套时导丝的弯头不应有打折、扭曲现象发生。
9、EO残留：经环氧乙烷灭菌后，出厂时，环氧乙烷残留量应不大于10ｕg/g。


