一次性使用食管pH-阻抗一体化监测导管技术参数
一、通用基础要求
1．产品名称：一次性多通道腔内阻抗-pH一体化导管（MII-pH导管）
2．灭菌方式：环氧乙烷灭菌，独立无菌包装，单人单次使用，无乳胶成分
3．适用范围：24h食管动态pH-阻抗联合监测．区分酸反流、弱酸反流、非酸反流：识别液体、气体、混合反流，用于胃食管反流病精准诊断
二、pH传感技术参数
1．传感器类型：锑电极pH传感器
2．电极配置：≥2个pH传感电极（远端食管pH电极＋胃内pH电极），两电极间距标准15cm
3.pH测量区间：1.0~9.0
4．测量精度：≤±0.1pH:24小时连续监测漂移≤±0.3pH
5．校准要求：支持pH4.0、pH7.0缓冲液两点校准
三、腔内阻抗传感技术参数
1．阻抗电极：≥8枚环形阻抗电极，组成≥6组独立阻抗检测通道
2．阻抗测量区间：50Ω～10000Ω
3．测量准确度：100Ω～10000Ω范围内误差≤5％
4．采样匹配：可配合主机实现阻抗采样频率≥50Hz，满足反流事件精准捕捉四、电极空间布局（成人标准构型）
1．远端pH传感器：标准放置于食管下括约肌（LES）上方5cm
2．近端pH传感器：跨LES置于胃腔内，同步监测基础胃酸水平
3．阻抗电极纵向均匀排布，完整覆盖食管下段至中上段，可记录高位反流事件五、配套与商务质控要求
1．每根导管外包装标注规格、注册证号、生产批号、灭菌有效期：
2．出厂逐根完成通路、信号完整性检测，无断路、信号衰减缺陷；
3．配套供应标准pH校准缓冲液、导管鼻腔固定贴；
4．具备有效医疗器械注册证，注册证适用范围包含食管阻抗-pH联合监测。
