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产品名称 血管内导管在什么情况下需提供流量研究资料？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

(1)如果血管内导管产品的说明书/标签或其他资料中有标称流量，需提
供流量的相关研究资料。

(2)对于向体内输注药液的导管，如中心静脉导管，需对流量/流速进行
规定，同时在技术要求中制定流量/流速要求。

(3)流量试验方法可参考YY0285.1《血管内导管 一次性使用无菌导管 第1
部分：通用要求》附录如申报产品灌注压力超过10kPa，可由申请人建
立相适用的试验方法。
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