血液透析机设备重点关注
一、 总体要求
1. 合规性： 投标设备必须拥有中国国家药品监督管理局（NMPA）颁发的医疗器械注册证，并符合中国现行的医疗器械质量管理体系及行业标准（如YY 0054-2010《血液透析设备》等）。
2. 先进性： 设备应为技术成熟、性能稳定的主流型号，鼓励采用具有前瞻性、能提升治疗安全性和效率的最新技术。
3. 可靠性： 设备需具备高稳定性和低故障率，关键部件应有长寿命设计。
4. 可扩展性： 设备软硬件应具备一定的升级能力，以适应未来技术发展和临床需求变化。
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1. 透析液供给与超滤控制系统 (核心中的核心)
· 超滤控制精度： 必须采用容量平衡或流量传感式闭环控制，超滤精度误差应 ≤ ±1% 或更高（如±0.1%）。明确说明控制原理。
· 透析液配方： 支持个性化透析液配方（钠曲线、超滤曲线），可调范围需满足临床要求（如钠浓度：130-160 mmol/L）。
· 碳酸氢盐浓缩液配比： 配比精度高，电导度监测实时、准确，报警灵敏。
· 流量范围： 透析液流量可调范围宽（如 300-800 mL/min），并能稳定运行。
· 在线监测：具备在线4大监测（在线清除率监测、血容量监测、血压监测、血温监测）中至少3项。
2. 血液循环监控系统
· 血泵： 血泵流量范围宽（如 10-600 mL/min），调节精度高，运行平稳、脉动小。应具备非接触式气泡探测和夹闭式静脉夹，响应速度快，安全性高。
· 动脉压、静脉压监测： 监测范围广，精度高，报警阈值可灵活设置。
· 跨膜压监测： 实时监测，与超滤控制联动精确。
3. 安全报警与保护系统
· 报警分级： 具备完善的声光报警系统，并区分高、中、低优先级，报警信息描述清晰明确。
· 关键安全报警： 必须包括且不限于：空气栓塞报警、漏血报警、动脉压异常、静脉压异常、电导度异常、温度异常、超滤量偏差过大、电源中断等。
· 应急处理： 发生严重报警时，设备应能自动进入安全模式（如血泵停转、静脉夹关闭、停止超滤）。
· 消毒与热消毒： 具备完整的热化学或热消毒程序，消毒温度、时间可验证，并能有效防止消毒液残留。明确消毒周期和所需时间。
4. 抗凝剂管理
· 肝素泵： 配备高精度、可编程的持续注射泵，剂量范围需满足临床需求（如 0.0-10.0 mL/h），具备注射完成报警功能。
5. 人机工程学与操作界面
· 显示屏： 大尺寸彩色屏，尺寸适宜，界面直观，逻辑清晰，支持中文操作。
· 操作便捷性： 开机自检快速，预冲、引血、回血等程序流程化、半自动化或自动化，减少护士操作步骤。
· 数据管理： 可存储大量治疗参数和事件记录，支持通过USB、网络等方式导出数据，便于病历管理和质量分析。
6. 配备B粉架。

