设备名称：胰岛素泵

	序号
	技术性能参数名称
	参数要求

	1
	适用范围
	用于经皮下胰岛素输注。

	2
	资质要求
	Ш类医疗器械注册证

	3
	技术参数
	注：此设备应达到的基本技术指标、重点技术指标、关键性技术指标（参照国、军标要求进行明确）、报警及安全要求等，区分★号、▲号和一般指标

	3.1
	储药器容量
	≥3ml

	★3.2
	大剂量输注方式
	方波、双波、大剂量向导

	3.3
	胰岛素输注精度
	＜±5%

	3.4
	胰岛素种类
	至少包括U-100

	★3.5
	基础率设置范围和步长
	范围最低≤0.1U/h，最高≥5U/h，步进量0.1U

	3.6
	安全防护
	按键自动上锁、医生模式（密码保护）

	▲3.7
	自动报警功能
	至少包括阻塞、低药量、无药、低电量

	3.8
	回顾功能
	日总量、基础率、大剂量、排气、报警

	▲3.9
	电池净重
	≤85g

	3.10
	大剂量范围
	范围最低≤0.1U，最高≥25U

	3.11
	防水等级
	≥IPX7级

	3.12
	屏幕显示
	中文显示

	3.13
	基础率分段
	至少含有24个时段

	4
	专用配套耗材
	储药器、输注管道（各品牌以自身耗材名称）


