技术要求

（一）血透机(具体名称以注册证适用范围为准）
1. 基础性能
血泵流量：50~600 ml/min
超滤控制：1000~4000ml/h，支持≥8种超滤曲线
透析液流量：300~800 ml/min（可调步长≤100 ml/min）
跨膜压（TMP）：监测范围-100~+500 mmHg
电导率范围：13~15mS/cm，监测精度±0.2 mS/cm
2. 安全监测系统
血压监测：无创实时监测（标配），收缩压≥30mmHg/舒张压≥10mmHg，精度±3mmHg
漏血检测：光学或红外双重监测，灵敏度≤0.35 （HCT 32%）
空气检测：（超声波或光学双传感器），精度≤0.02 mL，静脉夹联动阻断
压力监测范围：
动脉压：-400~+400 mmHg
静脉压：-50~+390 mmHg
3. 治疗功能模块
清除率监测：（Kt/V监测），支持实时显示及数据导出
个性化方案：
可调钠/超滤/肝素曲线≥6种）
肝素泵：0.1~10 mL/h，
快速补液：支持治疗中定容补液
4. 消毒与可靠性
消毒模式：化学消毒（柠檬酸/次氯酸钠）+ 热消毒（≥80℃），耗时≤40分钟
自检功能：开机及治疗中每15分钟自动密闭性测试
后备电源：内置UPS，断电后维持血泵及监测功能≥20分钟，数据不丢失
耗材兼容性：开放耗材系统，支持通用管路及透析器
5. 配置与扩展性
≥12英寸彩色触摸屏，全中文操作界面
数据管理：存储≥20次治疗记录，支持故障日志查询
网络接口RS232或RS232C或RS485或以太网口，支持治疗数据输出
过滤器：标配透析液过滤器接口，寿命≥800小时

（2） 血液透析滤过机(具体名称以注册证适用范围为准）
1、基础性能
	参数项
	要求

	治疗模式
	支持HD（血液透析）、HF（血液滤过）、HDF（血液透析滤过），前/后稀释可选

	超滤控制
	容量平衡腔系统，超滤率0–4000ml/h，精度≤±2%，支持零超滤

	透析液流量
	300–800ml/min可调

	血泵流速
	50–600ml/min，精度≤±10%，支持双针

	温度控制
	透析液温度33–40℃可调，精度≤±2℃；血温监测34–40℃，精度（独立传感器）

	电导度
	13-18mS/cm（25℃），精度≤±0.2mS/cm，反馈式配比

	设备功率
	≤1.8KVA


2、临床监测功能（强制要求）
	功能
	参数细节

	血压监测
	- 范围：收缩压60-250mmHg/舒张压40-200mmHg
- 精度：≤±5mmHg（动态）
- 支持自动间隔测量（5/15/30/60min）及趋势图

	在线清除率监测
	- 实时显示Kt/V值、尿素清除率（K）
- Kt/V误差≤±0.15，清除率误差≤±5%
- 治疗结束生成报告

	血容量监测
	- 相对血容量（RBV）监测范围70–120%，精度≤±3%
- 支持阈值报警（可联动超滤率调整，可选）

	肝素管理
	注射流量0–9.9ml/h，支持累积计量、大剂量追加（≤5ml/次）及停泵时间设定


3、安全与报警系统
	参数项
	要求

	压力监测
	- 动脉压：-400~+500mmHg
- 静脉压：-200~+400mmHg 
- 跨膜压：-400~+500mmHg
- 精度≤±10mmHg

	漏血检测
	光学/超声检测，灵敏度≤0.5ml/min（透析液流量800ml/min时）

	空气监测
	超声波检测，灵敏度≤0.02ml气泡，液面自动调整

	水路自检
	自动密闭性测试，间隔≤15分钟/次

	多系统互锁
	血压、血容量、清除率任一超限时，自动降血泵流速或暂停超滤


4、消毒与维护
	参数项
	要求

	消毒方式
	支持化学消毒+热消毒（≥85℃），消毒/脱钙/冲洗一体化，耗时≤40分钟

	透析液过滤器
	标配超纯透析液过滤接口，单过滤器使用≥150人次或800小时

	自动程序
	一键预冲、回血、消毒，支持透析液吸管在线清洗

	数据存储
	自动保存≥20次治疗记录（含血压、KT/V、超滤曲线等）


5、扩展与兼容性
	参数项
	要求

	显示屏
	≥10英寸彩色触摸屏，全中文操作界面

	数据接口
	RS232C/RS485或以太网口，支持治疗数据输出

	耗材兼容
	开放通用型血路管、透析器（提供兼容清单）

	后备电源
	内置UPS，断电后维持血泵及监测功能≥20分钟，数据不丢失

	使用寿命
	设计寿命≥10年或40,000小时


6、配置要求（单台）
6.1主机（含血泵、平衡腔、监测模块）
6.2血压监测模块（内置或外接）
6.3在线清除率监测模块
6.4超纯透析液过滤器及支架
6.5后备电池（≥20分钟续航）
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