一次性病毒灭活过滤器参数
	序号
	项目
	标准要求

	1
	灭菌方式
	高压蒸汽灭菌，确保产品的无菌、无致热原反应

	2
	指示病毒灭活效果
	指示病毒灭活效果：VSV≥6logTCID₅₀；Sindbis≥6logTCID₅₀

	3
	血浆总蛋白回收率
	血浆总蛋白回收率应不小于90%

	4
	FⅧ：C回收率
	FⅧ：C回收率应不小于70%

	5
	亚甲蓝残留量
	亚甲蓝残留量应小于处理前亚甲蓝含量的15.0%

	6
	外观
	[bookmark: _GoBack]亚甲蓝病毒灭活器材的软管应光洁，无明显机械杂质、异物、扭结。过滤部件、亚甲蓝添加元件外壳应光洁，无明显机械杂质、异物，焊接面应均匀、无气泡。过滤后的血浆在颜色、外观上与正常血浆无太明显的差异。

	7
	血浆过滤
	过滤速度快，节省工作时间，过滤时间 在2-4分钟。

	8
	血浆损耗
	血浆处理量为1单位的病毒灭活器材，其血浆损失量应不大于12%;血浆处理量大于1单位的病毒灭活器材，其血浆损失量应不大于10%。

	8
	产品性能
	投标人提供的产品若与采购单位的医用病毒灭活箱不相匹配，须提供产品匹配的医用病毒灭活箱以确保投标产品正常使用。所投配套灭活设备与产品须经验证，并提供照射效果的检测报告，以达到产品指示灭活效果。（提供一次性使用病毒灭活箱配合用过滤器验证性报告）

	9
	其他
	其他应符合国家《一次性使用血液及血液成分病毒灭活器材（亚甲蓝病毒灭活器材）》医药行业标准。



