一次性使用体外循环血路技术参数

本产品用于急性或慢性肾衰病人的血液透析治疗和相应适应症病人的血浆置换及血浆吸附；产品须适配院内现有 Diapact CRRT 持续血液净化系统，配套使用。（如是兼容替代产品，提供兼容性验证说明上机可正常运行，若使用第三方管路，承诺不造成设备损坏，不免除设备维保责任）
配套具有再循环套件，可用于CVVHFD模式。
适配性要求:泵管、接头接口、传感器保护装置功能适配院内现有设备，上机安装顺畅，设备各项压力、空气、漏血等监测功能全部正常，不报警、不影响设备运行，提供兼容性说明”。
灭菌方式:环氧乙烷灭菌，有效期:≥36个月(自生产之日起)。
结构组成:由管路、收集袋、传感器保护器、圆锥接头、夹子、穿刺器、加温袋、透析器接头、采样口、预充壶、接头及保护帽组成。
每(根/套)管路均独立包装并整体存储在原包装中，存储温度为0-30摄氏度的室内，避免光线直接照射。
适配现有 Diapact CRRT 持续血液净化系统，可满足≥70小时的治疗需求。

医疗器械注册证为第三类医疗器械。

连续性血液净化管路

技术参数

连续性血液净化管路用于体外治疗中输送血液及液体；产品须能够适配院内现有 multiFiltratePRO 连续性血液净化设备配套使用，可正常上机开展治疗。
（如是兼容替代产品，提供兼容性验证说明上机可正常运行，若使用第三方管路，承诺不造成设备损坏，不免除设备维保责任）
2、管路材质:采用非 DEHP 增塑医用 PVC 管路，提供说明书佐证增塑剂种类
（提供说明书或技术要求作为证明)。

3、适用范围:可适用于CVVH、CVVHDF、CVVHD，等模式

4、消毒方式要求:环氧乙烷(EO)灭菌

5、 管路成套组件应包含动脉、静脉、滤过液、透析液管路，置换液管路系统

6、带一体型的传感器保护器的体外循环血路可防止交叉污染。传感器保护结构应可承受≥1.5 倍于生产商标称最大压力（压力值≥500mmHg），试验后无泄漏、结构安全完好。(提供说明书或技术要求作为佐证证明)

7、管路（液袋除外）整体密合性能：管路可承受≥1.5 倍厂家标称最大正压(500mmHg)和≥1.5 倍厂家标称最大负压，测试条件下管路无泄漏(-300mmHg)；1.5倍负压如超出93.3Kpa(700mmHg)，则应施加93.3Kpa(700mmHg),或者，若在高海拔地区应按YY0267中5.5.1测试其可获得的低气压(提供说明书或技术要求作为佐证证明)

8、支持连续治疗时长≥72 小时。(提供说明书或技术要求作为佐证证明)。
以上参数需提供医疗器械注册证附件的产品技术要求、厂家盖章说明书等文件佐证。

连续性血液净化用管路附件

技术参数:

连续性血液净化用管路附件，属于体外血液循环系统组成部件，应与连续性血液净化体外循环管路配套使用，组合后用于临床治疗。

配套用于连续性血液净化体外管路系统，在连续性血液净化治疗过程中，实现管路各组件之间的连通、通路启闭、穿刺加药等管路连接功能。
结构及组成：产品主要包含保护帽、圆锥接头、管路夹、接头、穿刺器，PVC管路（非 DEHP 增塑医用 PVC ） 
本项目为独立销售的管路附件，须具备独立有效的医疗器械注册证。
以上基础参数需提供说明书，医疗器械注册证及附件技术要求等相关官方文件佐证。
血浆滤过器

产品为一次性使用于血浆分离，适用于所有需血浆滤过的疾病。

1、膜材料:聚砜膜

2、内径:≥330 um，壁厚:≥65 um

3、有效膜面积:≥0.6m2

4、消毒方式要求:流动蒸汽灭菌

5、最大滤出液流量:有效血流量的25-30%

6、最大跨膜压(TMP):90-100mmHg

7、推荐的血流量范围:80-250ml/min

以上基础参数需提供说明书，注册证及附件技术要求等相关官方文件佐证。

