附件三：

技术参数要求
	一
	适应范围

	1
	适用于习惯性便秘、慢性结肠炎的治疗以及手术、肠镜检查的准备处理。

	2
	作用机理：通过恒温、恒压冷热水处理后，将过滤后的水自动注入肠道进行清肠及实现保留灌肠，利用肠道粘膜的生物半透膜性，实现肠道透皮吸收。

	二
	功能要求

	1
	高精度冷暖进水过滤功能：采用反渗透净化装置

	2
	药液加注功能：通过药液加注口进行药液加注，利用肠道粘膜的生物半透膜性、实现透皮吸收。

	3
	流量阀控制功能：可进行小量大小调节

	4
	温控阀控制功能：可对进水温度的大小进行调节

	5
	压力显示功能：实时监测肠疗者的肠内压力

	6
	观察窗功能：可直接肉眼观察肠道排出的污物

	7
	温度显示功能：实时监测肠疗液体温度

	8
	时间显示功能：实时显示肠疗时间

	9
	排放控制阀：阀式排放装置

	10
	一键式开机准备功能：治疗前，设备自动完成准备工作

	三
	设备技术要求：

	1
	温控仪测量范围：0℃～50℃,温控仪调节范围：26℃-39℃  调节精度：±1％。

	2
	压力表设置范围：0KPa～50KPa，压力表测量范围：0KPa～20KPa，精度：±1％

	3
	水压达到10KPa时，设备进水指示灯应熄灭，进水阀关闭，确保使用安全。

	4
	使用过程中，当水的温度超过39℃时，进水指示灯应熄灭，进水阀关闭。

	5
	设备水流量应能控制在为：60L／h～80L／h

	6
	采用反渗透净化装置：水质过滤精度：≤5um

	四
	安全性能要求

	1
	压力自动保护系统

	2
	时间自动控制系统

	3
	温度自动保护系统

	4
	流量自动控制系统

	5
	灌注与药液管路分离

	6
	采用一次性使用无菌肠导管（直肠导管、闭塞器、进水管、出水管组成），符合II类医疗器械分类管理。

	7
	主要结构：由观察窗、药液加注、消毒液瓶、污物出口、温控仪、流量计、超温超压报警灯等组成。

	8
	消毒可采用≥0.025mg/L含量臭氧水进行消毒

	五
	资质要求

	1
	纳入国家中医药管理局中医诊疗设备选型品目

	2
	制造商通过ISO9001质量管理体系认证

	3
	制造商通过ISO13485医疗器械质量管理体系认证




