[bookmark: 一治疗镜]血液透析设备论证参数要求
[bookmark: 二超细镜]一、血液透析机
（一）基本参数 
1. 供水：压力1.5 - 6bar，温度5℃ - 30℃。
2. 透析液流速：300 - 700 mL/min，1mL/min可调。
3. 透析液温度：33.0 - 40.0°C，实时监测可调，有超温保护。
4. 超滤速度：0.10 - 4.00L/h，精度±30ml/h或±0.1％。
（二）监测装置 
1. 漏血检测器：光学检测，灵敏度≤0.35mL/min或≤0.3mL血液/1L透析液。
1. 空气监测器：超声波检测，精度≤0.01mL。
（三）泵参数 
1. 动脉血泵：40 - 600mL/min。
1. 肝素泵：设置范围0.1 - 9.9mL/h，注射器类型20mL、30mL。
（四）压力测量范围 
1. 动脉压：-200 - +500mmHg。
1. 静脉压：-200 - +500mmHg。
1. TMP：-100 - +500mmHg。
1. 透析液压：-400 - +400mmHg。
1. [bookmark: _GoBack]透析液浓度：10.0 - 20.0mS/cm。
（五）功能特点 
1. 治疗模式：血液透析、单纯超滤、序贯透析。
1. 人机交互：彩色液晶显示器，屏幕可旋转，触摸屏操作。
1. 参数显示：实时图文显示动脉压等多种参数。
1. 压力监测：外观有3个压力监测口，保障治疗安全。
1. 报警提示：多种颜色报警指示灯，声光报警。
1. 消毒模式：药液和热消毒，热水柠檬酸消毒温度≥85℃，时间≤39min，原液吸液管路可联机清洗消毒，支持多种消毒剂，有消毒液吸空报警。
1. 液位调节：动脉壶、静脉壶液位电动调节。
1. 后备电池：停电自动跳转，运行30分钟，有断电数据保存功能。
1. 曲线治疗：透析液和碳酸氢盐浓度、超滤曲线可预存≥8条，实现个性化透析。
1. 超滤系统：电磁流量计或复式泵加脱水泵控制。
1. 一键排液：治疗结束一键排出液体。
1. 标配组件：碳酸氢盐干粉自动配制系统、透析液过滤器支架组件、通讯组件。
二、血液透析滤过机
（一）基本参数 
1. 供水：压力1.5 - 7bar，温度10°C - 30°C。
1. 透析液流速：300 - 700mL/min，调节梯度1mL/min。
1. 透析液温度：33.0 - 40.0°C。
1. 超滤速度：0.50 - 4.00L/h。
1. 血液流速：50 - 600mL/min。
（二）监测装置 
1. 气泡检测器：超声波原理，精度≤0.02mL。
1. 漏血检测器：光学检测，灵敏度≤0.35mL/min或≤0.3mL血液/1L透析液。
（三）泵参数 
1. 肝素泵：设置范围1.0 - 9.0mL/h。
1. 置换液泵：设置范围0.50 - 17.00L/h。
（四）压力测量范围 
1. 动脉压：-200 - +400mmHg。
1. 静脉压：-200 - +400mmHg。
1. TMP：-80 - +400mmHg。
1. 透析液压力：-400 - +400mmHg。
1. 透析液浓度：10.0 - 19.0mS/cm。
（五）功能特点 
1. 治疗模式：血液透析、单纯超滤、序贯透析、On - lineHDF和On - lineHF。
1. 压力监测：外观有3个压力监测口，保障治疗安全。
1. 报警提示：声光报警，多种颜色指示灯。
1. 夹子配置：自身具备静脉夹、动脉夹。
1. 消毒模式：支持多种消毒剂，热水柠檬酸消毒时间≤36min，温度≥85℃，有消毒液吸空报警。
1. 浓度调节：B液和透析液浓度可个性化调节，各预存≥8条曲线且可修改存储。
1. 超滤曲线：可预存≥8条且可修改存储。
1. 标配组件：碳酸氢盐干粉自动配制系统、在线通讯组件、患者卡读卡器组件。
1. 液面调整：动脉壶和静脉壶液面电动调整。
1. 报警解释：全中文报警自我解释功能。
1. 预冲功能：管路安装后自动预冲，废液在线排放。

