附件一：
参数要求
	序号
	要求
	响应
	偏离

	品目
	肺功能仪
	
	

	一
	技术要求：
	
	

	1
	适用范围：儿童至成人的呼吸功能检查，满足临床诊断和科研需求；
	
	

	2
	、测试项目：体描、弥散残气、慢通气功能、流量容积环和用力时间肺活量、每分最大通气量、阻断法气道阻力测试、支气管舒张试验、支气管激发试验。
	
	

	
	主要测量参数有：
	
	

	
	2.1 慢通气功能：VCmax, VT, BF, MV, ERV, IC
	
	

	
	2.2 流量容积环和用力时间肺活量：FVC, FEV.75, FEV1, PEF, FEF25, FEF50,FEF75,FEV1%M
	
	

	
	2.3  每分最大通气量：MVV, VR%, FEV1*30
	
	

	
	2.4  气道反应性检查：PD20、CHG%
	
	

	
	2.5  快速阻断法气道阻力：Rocc、Gocc
	
	

	
	2.6   一口气弥散残气：DLCO、KCO、RV、FRC、TLC
	
	

	
	2.7  内呼吸法弥散残气：DLCO-ib、TLC-ib
	
	

	
	2.8 体描法气道阻力：SRaw、Raw
	
	

	
	2.9 体描法胸腔气量：TGV、TLC、FRC、RV、RV/TLC
	
	

	3
	 超声流量传感器：
	
	

	
	3.1  流量测试范围：0± 15.00 L/s,误差：±1.5%或±0.04L/s,取大者。
	
	

	
	3.2  容积测试范围：0〜土21L,误差：±1.5%。
	
	

	
	3.3  只使用一个流量传感器即可全部覆盖从小儿至成人的呼吸功能检测，不需要更换，避免重复定标的问题；
	
	

	4
	 全自动环境参数定标和容量定标：
	
	

	
	4.1  传感器内置温度、湿度及大气压传感器，实时测量口腔处的环境参数，
	
	

	
	BTPS校正数据更准确；
	
	

	
	4.2  全自动、免定标，自动环境校正，容量免定标，无需繁琐的人工定标筒定标工作；
	
	

	5
	CO、CH4红外多气体气体分析器：测量范围： 0 - 3000 ppm CO，测量精度： ± 0.001%。响应速度：100 ms，氧浓度测试范围10～21%， 浓度偏差：±0.1%、甲烷浓度测试范围：0～0.33%， 浓度偏差：±0.01%、一氧化碳浓度测试范围：0～0.33%，浓度偏差：±0.01%、二氧化碳浓度测试范围：0～7%， 浓度偏差：±0.1%。
	
	

	6
	弥散测试方法：应符合ATS/ERS国际规范的快速一口气法弥散残气测定，具有小肺活量弥散残气测试的功能，详细说明如何解决小肺活量病人特别是老人和儿童的弥散残气测试（肺活量低于1000ml）。
	
	

	7
	通气功能检查、弥散残气功能检查中共用呼吸回路都可以全部更换
	
	

	8
	 全透明体描箱、可上下调节的转椅，可用紫外灯消毒。
	
	

	9
	 SQL数据库系统，提供数据库查询、分析功能。内置医院信息系统，支持扫码自动填写病人资料。
	
	

	10
	 重复性：通气功能测试需同一个界面上支持不少于10条FV曲线和用力时间肺活量曲线的叠加，并显示每条测试曲线的具体测试参数。弥散测试需在同一个测试界面上应支持不少于3次的弥散测试。
	
	

	11
	质量控制：能按ATS和ERS的质控要求，对测试结果自动分析每条测试数据是否满足其质控要求，并标记出哪一点没达到质控要求，方便受试者后续改进。
	
	

	12
	数据组合：能从不同的用力流量容积环测试曲线上分别选取最佳的吸气环和呼气环，重新组成一个新的最好用力流量容积环和测试数据。
	
	

	13
	中文肺功能参数报告打印，报告需能自动上传信息服务中心
	
	

	14
	自动分析肺通气功能报告单，能自动出中文版的诊断意见。
	
	

	15
	产品注册证中必须体现有弥散残气模块、体描模块。
	
	

	16
	具有升级功能：升级运动心肺（气体代谢）评估功能、体描仪肺功能（相应的功能模块须体现在注册证中，提供运动心肺彩页，体描彩页）
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