腹膜透析耗材技术参数

	序号
	耗材名称
	产品技术参数
	偏离情况

	1
	腹膜透析管

	1、 适用范围：用于对肾功能衰竭患者进行腹膜透析建立治疗通路。
2、 基本构成：由硅胶管、套环、连接头、保护帽等组成，环氧乙烷灭菌，一次性使用，灭菌有效期≥3 年。
3、 流量应不小于100ml/min；连接头与硅胶管连接处的最小断裂力应不小于15N；套环应能承受10N的轴向拉力15S不松动；连接头与硅胶管之间应能承受50kPa的压力无泄漏。
	

	2
	腹膜透析接头

	1、 适用范围：用于腹膜透析内置管和外置管的连接。
2、 基本构成：TC4材料制造，由接头螺杆和接头螺帽两部分组成，环氧乙烷灭菌，接头经环氧乙烷灭菌后，其环氧乙烷残留量不大于10ug/g，一次性使用。
3、 接头与腹膜透析管连接处应能承受50KPa的压力且无泄漏；接头与腹膜透析管在不大于15N拉力下试验，二者不得分离；接头经腐蚀性能试验后，表面不应有锈痕、斑痕等缺陷。
	

	3
	一次性使用腹膜透析管外置接管

	 
1、 适用范围：用于腹膜透析时与腹膜透析管外置部分连接使用。
2、 基本构成：由拉环护套、旋转接头、导管、旋转止水套、旋转止水夹、保护套组成。
3、 接管与腹膜透析管连接处应能承受50KPa的压力无泄漏；最小断裂力应大于3N；接管浸取液的pH值与同批空白对照液对照，pH值之差不得超过1.0；接管用环氧乙烷灭菌后，其环氧乙烷残留量应不大于10ug/g，一次性使用。
	

	4
	亲水涂层导丝
	· 1、适用范围：用于引导其他器械插入血管，建立有助于血管内器械的经皮进入通路，或进行血管内定位，或建立血管内通路。
· 2、基本构成：亲水涂层导丝由内芯、包塑管、亲水涂层、导丝护套管、矫直器、导丝定位接头和夹扣构成。其中，内芯由镍钛合金制成:包塑管由含钨聚氨制成，表面涂覆亲水涂层；导丝护套管、矫直器、导丝定位接头由聚丙烯制成；夹扣由苯乙烯一丁二烯一丙烯腈共聚物制成。
· 3、导丝头部光滑过渡处理，减少血管损伤。
	

	5
	导引针

	1、 适用范围：用于腹膜透析手术中探、拨、挑、刺组织建立通路。
2、 基本构成：由针体和柄部组成，针体头端为尖头形状。
3、 导引针的硬度应不低于330HVo.2；产品表面粗糙度Ra应不大于0.8um；产品的耐腐蚀性应符合YY/T0149-2006中5.4b级的规定；非无菌提供，不锈钢材质可重复灭菌使用。
	

	6
	导引钢丝

	1、适用范围：用于腹膜透析手术中引导作用。
2、基本构成：由圆环柄和钢丝组成，一体式设计。
3、长度620mm（±100mm）；产品的耐腐蚀性应符合YY/T0149-2006中5.4b级的规定；非无菌提供，不锈钢材质可重复灭菌使用；
	

	7
	气腹针
	1、 适用范围：进行经皮穿刺腹透置管手术，建立通路。
2、 基本构成：由针体和柄部组成，针体由穿刺针和套筒组成，固定一体;柄部，由手柄、导丝导引针、限位套、螺母组成。
3、 硬度应不低于330HVo.2；穿刺针与导丝导引针之间的配合应良好，互动时不应有卡滞现象。穿刺针与导丝导引针的配合间隙应不大于0.3mm；非无菌提供，不锈钢材质可重复灭菌使用。
	

	8
	一次性使用穿刺针
	1、 适用范围：适用于对人体(不包括腰椎、血管、脑室、骨骼)进行经皮穿刺。
2、 基本构成：一次性使用穿刺针由针座、衬芯、衬芯座、针管、定位器、保护套组成，选配防刺安全器，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
3、 带延长管可接注射器，方便不同角度推注；针头由不锈钢制成，具备超薄锋利特点以减少组织损伤；超声下显影，精准穿刺，避免损伤血管和神经。
	


注：本表中产品技术参数需提供证明材料（说明书或技术白皮书），务必注明证明材料的页码并标注行号，提供不全或未提供的视为负偏。本项目打包采购，有多个规格的产品需按参数要求提供齐全。走威高配送。
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