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	成果简介：
	一、课题来源与背景
血液净化主要是指把患者的血液引出身体外并通过一种净化装置，除去其中某些致病物质，净化血液，达到治疗疾病的目的，其中血液透析是目前应用最广泛的肾脏代替治疗方式之一，适用于绝大多数急、慢性肾功能衰竭患者。目前中国血液透析设备市场份额仍由外资品牌主导，占据超过一般的市场份额，而随着我国人口老龄化程度不断加深，肾病患者人数不断增长，进口替代提速势不可缓，在这样的目标和背景下开展了技术上的研发和应用。
二、技术原理及性能指标
血液透析滤过(HDF)被认为是最有效的透析治疗形式，其清除率曲线非常接近自然肾脏的清除曲线。
主要技术要点：
1、3 蠕动泵设计，分别为血泵、前置换液泵、后置换液泵、可同时支持前后置换。
2、电导、温度双重监控，确保透析液配液安全性。
3、D800 系列血液透析滤过设备集成物联网,可实现治疗参数的后台记录/设备运行参数的后台记录功能。配合后台软件,可实现护士站中心监控设备运行,设备故障早期预警功能。
4、内部集成血压测量系统.可自动定时/手动即时 监测患者血压参数。
5、内部集成血氧饱和度测量系统.可实时监测患者血氧饱和度参数。
6、全面的系统自检功能。
三、技术的创造性与先进性
D800系列高端血液透析滤过设备采用国内首创的物联网血压血氧生态监测系统技术及混合置换疗法。D800系列高端血液透析滤过设备以操作简单智能，运行安全稳定，维护便捷灵活为设计定位方向，设计出实现血液透析，血液滤过，血液透析滤过治疗的具有国际最先进水平的国产高端血液透析滤过设备。
D800系列高端血液透析滤过设备设计以一体化整机框架设计为主结构,实现设备整体强度和稳定性，同时结合模块化设计提升整机临床应用中的可用性和生产维护的便利性。
其具备的主要创新点：
1.采用3蠕动泵设计，同时具有前置换泵、后置换泵，进行前置换或者后置换时无需更换管路，并且前置换、后置换可以同时进行。
2.采用双重温度、电导监控冗余设计，硬件具有两路监控系统，一路硬件控制故障或者效
不影响另外一路监控功能，确保在单一故障情况下监控系统有效运行，保证透析液配液安全。除此之外，D800系列高端血液透析滤过设备使用多种医用塑料，金属以及陶瓷等材料，其中整机框架采用国内领先的整体发泡注塑工艺技术，陶瓷部件采用国际最先进的水凝沉浆工艺。
四、技术的成熟程度，适用范围和安全性
D800系列血液透析滤过设备支持血液透析、血液滤过、血液透析滤过、单重超滤等临床治疗模式。2021年，该系列设备通过了树兰（杭州）医院的肾脏病科、浙江中医药大学附属广兴医院、金华市中心医院的血透室临床验证，具有良好的安全性及有效性，并且一体化的整机框架和全贴合式全屏设计提高了临床设备清洁的效率和便利性，同时也降低了医护人员的感染风险。多模块多功能多指标的在线监测功能为病人治疗提供更强大的安全保障，8大超滤曲线可实现个性化透析，为不同病况的患者提供更加合适和高效的治疗。
五、应用情况及存在的问题
D800系列血液透析设备于2022年6月27日取得三类医疗器械注册证，并且现已获得CE认证，出口德国、印度、巴西等国家，近三年实现销售收入折合人民币超过5000万元。
六、历年获奖情况
获广东省第十一届“省长杯”工业设计大赛优秀奖。


