
          血透室血液透析用制水设备参数要求

满足临床透析治疗的安全性和合规性，同时降低后续运维风险，特提出如下要求：
一、血液透析用制水设备大小为2.4吨或3吨，请分别报价，另标明是集成消毒模块或单独消毒模块
二、水机带热消毒功能，后级管路需采用85℃热消毒；所有管路（病房管路）为医用级316不锈钢管路，进水阀、调压阀、排放阀、回流节水阀等采用快装卡箍式或活接式连接，拆装维护方便。管路做保温处理，完善的温度控制单元，出水、回水都具备在线温度监控。配有安全溢流阀，回水、出水具备压力监控及显示功能。采用非接触式电磁/电阻加热，不得采用水箱式加热方式。
三、机器使用年限≥10年
四、售后服务提供3年免费保修服务（不含耗材）
五、负责安装30台机器的不锈钢管路，保证血透室所有血透机（含血滤机）的正常运行。中标方施工包含拆除旧机及配套管路，血透室最多能腾出一天一夜，其余均在晚上作业，作业后不影响第二天血透室的正常工作。

六、预处理整机所有高压泵选用丹麦格兰富品牌。预处理泵需采用一用一备。

七、自动化控制阀门采用滨特尔FLECK系列原装进口产品；罐体采用唯赛勃避光蓝色玻璃钢材质罐体，耐压150PSI，罐体之间具备旁通结构连接具备故障模式，可直接短接使用。（控制阀需提供进口报关单）。
八、反渗膜为：海德能-8040（提供进口报关单）
九、血液透析用制水设备及热消毒机应具有国家药品监督管理局颁发的注册证、生产许可证等
十、血液透析用制水设备及热消毒机的产水水质必须符合并达到透析用水国家行业标准《血液透析及相关治疗用水》（YY0572-2015）的要求。并要求供应商提供安装后 第三方水质检测报告（含细菌、内毒素、化学污染物）表明产生合格后，临床再签验收报告。  

具体核心技术参数要求具体如下：

一、基础技术参数

1. 产水能力

   - 额定产水量：≥2400 L/h ，适用透析床位≤50床（需五个反渗柱）（25℃标准工况，连续运行）或≥3000 L/h适用透析床位≤80床（需要7个反渗柱）（25℃标准工况，连续运行）。  

   - 供水压力范围：0.2–0.4 MPa（可调）。  

   - 最大允许工作压力：≤0.6 MPa（安全冗余设计）。

2. 水质标准  

   - 电导率：≤10 μS/cm（符合 YY 0572-2015标准）。  

   - 细菌含量：<1 CFU/mL（透析用水要求）。  

   - 内毒素：<0.03 EU/mL（参考 ISO 13959:2014）。  

   - 总有机碳（TOC）：≤0.5 mg/L 

   - 化学污染物：铝（≤0.01 mg/L）、氟化物（≤0.2 mg/L）、硝酸盐（≤2 mg/L）等（符合 AAMI/ISO标准）。  

二、热消毒系统关键参数

1. 消毒频率与温度  

   -热消毒频率：默认 每周1次自动执行（可手动触发或调整周期）。  

   - 消毒温度：≥85℃（可调范围 85–95℃）。  

   - 持续时间：单次消毒≥45分钟（确保全管路覆盖）。  

2. 消毒范围与安全控制 

   - 覆盖范围：分配管路及末端用水点。  
   - 消毒后水质恢复：消毒完成后，设备应在 ≤60分钟 内恢复达标水质。  

三、系统配置要求 

1. 核心组件 

   - 预处理系统：  

     - 多介质过滤器（石英砂）：去除悬浮物

- 活性炭：余氯（余氯吸附量≥1000 ppm）。 

     - 软化器：出水硬度≤17 mg/L（以CaCO₃计）。  

   - 反渗透（RO）系统：  

     - 脱盐率≥99%（双级反渗透配置）。  

     - RO膜材质：聚酰胺复合膜。  

   - 热消毒模块：  

     - 材质：316L不锈钢管路及换热器。  

     - 热源：电加热或蒸汽加热（需明确能效比）。  

2. 监测与报警功能  

   - 实时监测参数：  

     - 电导率、压力、泵阀状态、报警阀值
   - 报警阈值：  

     - 电导率>10 μS/cm、进水压＜0.1Mpa，消毒温度<85℃。  

3. 冗余与安全设计  

   - 设备具备基础应急设计。

     四、安装与运维要求

1.安装条件 

   - 排水管：耐高温≥90℃（热消毒废水瞬时温度可达60–80℃）。  

   - 电源：380V/50Hz，（需独立接地）。  

   - 进水压力：≥0.2 MPa，水温5–40℃。  

2. 耗材与维护  

   - 预处理滤芯更换周期：  

     - 活性炭滤芯：每12个月或产水量≥50,000 L。  

     - RO膜寿命：≥3年或产水量≥100,000 L。  

3. 售后服务  

   - 响应时间：故障报修后 4小时内响应，48小时内修复。  

   - 保修期：整机≥5年，核心部件（泵阀）≥5年。  

   - 备件库存：供应商需承诺备件供应周期≤48小时。  

五、  招标文件参数表

	参数类别
	 具体要求  

	产水能力
	 2400 L/h（25℃）或3000 L/h（25℃），支持30–40台透析机同时运行        

	水质标准
	电导率≤10 μS/cm，细菌<0.1 CFU/mL，内毒素<0.03 EU/mL 

	热消毒频率 
	每周自动执行1次（可调），温度≥85℃，持续时间≥45分钟 

	消毒覆盖范围
	全水路（预处理、RO膜、分配管路及末端用水点）

	监测功能
	实时显示电导率、压力，泵阀状态、报警阀值、超标自动停机并报警

	合规认证 
	NMPA二类医疗器械注册证（国产） 

	售后服务
	 提供5年免费保修，备件供应周期≤48小时，五年内每年底回访一次对机器进行检查，及时发现机器存在问题并指导帮忙解决，为春节放假期间提供保障。


