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血液透析装置校准规范

1 范围

本校准规范规定了血液透析装置的计量特性、校准条件、校准方法,适用于新制

造、使用中及修理后的血液透析装置的计量性能校准,不适用于连续性肾脏替代治疗

(CRRT)设备的校准。

2 引用文件

GB9706.2—2003 医用电气设备 第2-16部分:血液透析、血液透析滤过和血液

滤过设备的安全专用要求

GB13074—2009 血液净化术语

GB/T14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

YY0054—2010 血液透析设备

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规则;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规则。

3 术语和定义

3.1 血液透析 hemodialysis,HD
将血液引出体外,主要通过透析器半透膜的弥散作用,纠正患者血液中溶质失衡的

方法。
3.2 透析 dialysis

溶质通过半透膜进行弥散。
3.3 透析液 dialysate

血液透析/血液透析滤过时,通过半透膜与血液进行溶质交换的溶液。
3.4 血液透析器 hemodialyzer

由半透膜及支撑结构组成的器件。
3.5 血液滤过 hemofiltration,HF

通过滤过器,在跨膜压力作用下,以对流方式滤出大量水分和溶质,同时补充置换

液,以纠正患者的代谢紊乱。
3.6 电导率 conductivity

指透析液的导电性能,用以间接反映透析液电解质的浓度。
3.7 血液净化 bloodpurification

通过清除血液中的有害物质,达到治疗某些疾病的技术,包括血液透析、血液滤

过、血液透析滤过、腹膜透析、血液灌流和血浆置换等。
3.8 血液透析装置 hemodialysisequipment

具有血液动力系统、透析液供给系统、监控系统等组成的一种主要用于血液透析治

疗的医用电气设备。
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