儿童肺功能仪

一、技术参数要求：

★1.通气功能测定功能要求：适用于4岁及4岁以上患者。测试参数包括：潮气量、呼吸频率、最大肺活量、用力肺活量、一秒量、二秒量、三秒量、一秒率、通气量、深吸气量、补呼气量、补吸气量、吸气峰值流速、呼气峰值流速、吸气肺活量、呼气肺活量、最大通气量等。

★2.潮气呼吸分析功能测定功能要求：适用于新生儿及以上患者；测试参数包括：潮气量、呼吸频率、分钟通气量、吸呼比、峰流速容量（时间）/呼气容量（时间）等。

3.连续频率脉冲振荡法测定功能要求：

★3.1 适用于全部年龄段患者测定气道阻力、4岁及4岁以上患者通气功能测定；

3.2 测试参数包括：总气道阻力、中心气道阻力、周边气道阻力；

3.3 顺应性包括肺顺应性、气管顺应性和胸廓顺应性等；

3.4 共振频率分析，反映粘性阻力的非常敏感的指标；

3.5 阻力的容积依赖性和流速的依赖性分析；

3.6 呼吸总阻抗，振荡频率为0～35Hz连续频率的阻抗，即R5、R10、R25、R35等，不同振荡频率时的电抗X，如X10、X25、X35等；

3.7 具有结构参数图、频谱分析图、阻抗容积图、频谱微分均值图；

3.8 具有阻抗的潮气呼吸图、呼吸动力学分析。

4.支气管药物舒张试验测定功能要求：

包括：药物试验规程设置、吸药前后肺功能对比、药物使用效果评定等。

5.具备标准流速传感器：（适用于4岁及4岁以上患者）

★5.1 数字积分双向铂合金筛网压差式金属材料流速传感器或热线式流速传感器；

5.2 手持式结构；

★5.3 金属材质，带电加热系统；

5.4 可不借助任何工具拆卸，可直接消毒液浸泡消毒，全面符合中国肺功能检查指南质控要求；

5.5 阻力＜0.05Kpa/L/S；

★5.6
流速范围：0～±20L／S ；

5.7 分辨率：10ML／S；

5.8 测量误差：＜2％；

5.9 系统死腔：≤0.07L；

5.10 标配3升容积定标桶；

5.11 单个流速传感器正常使用寿命≥5年；

5.12 流速传感器具备容积定标系统，全面符合中国肺功能检查指南质控要求。

6.婴幼儿流速传感器技术要求：（适用于新生儿至学步期婴儿患者）

6.1 数字积分双向铂合金筛网压差式金属材料流速传感器或热线式流速传感器；

6.2 手柄持式结构；

6.3 金属材质，带电加热系统，能有效避免水气结露以及消毒灭菌；

6.4 可不借助任何工具拆卸，可直接消毒液浸泡消毒，全面符合中国肺功能检查指南质控要求；

6.5 阻力＜0.05Kpa/L/S；

6.6 流速范围：0～±1500ML／S ；

6.7 流速分辨率：±1ML／S；

6.8 测量误差：＜2％，系统死腔:≤1.7mL；

6.9 流速传感器具备容积定标系统，全面符合中国肺功能检查指南质控要求；

6.10 标配100ML容积定标桶；

6.11 单个流速传感器正常使用寿命≥五年。

7.脉冲振荡发生器技术要求：

7.1 脉冲间隔0.1～6秒；

7.2 频率范围0～100Hz；

7.3 相对阻力0.2KPa/L/S；

7.4 脉冲时长45毫秒。

8.环境参数自动测量模块技术要求：

8.1 大气压采样传感器：500～1200hPa，精度±5hPa；

8.2 温度采样传感器：范围0℃～40℃，精度:±1℃；

8.3 湿度采样传感器：范围0～99%，精度±5%。

█二、配置要求

1.肺功能主机1套（具备通气功能、潮气功能、脉冲震荡功能、支气管舒张功能）；

2.标准流速传感器1套，带口压检查的流速传感器手柄1套；

3.婴幼儿流速传感器套件1套；

4.原装原配可移动工作台1套；

5.环境参数自动测量模块1套；

6.100毫升标准定标筒一套；

7.婴儿0号和1号面罩各一个；

8.肺功能测定软件1套；

9.脉冲发生器和数据处理器1套；

10.3升标准定标筒1套；

11.标准阻抗定标器1个；

12.工作站系统（含电脑、软硬件、打印机）1套。

█三、整体要求

1.所投标设备如存在数据接口，接口须全部免费开放，与采购人的信息系统兼容，接口费由中标人承担。（报价时须考虑此项费用）；

2.配套赠送一次性过滤嘴100只，耗材单独报价（包含规格、厂家、资质信息，格式自拟）。

注：1.本项目允许进口产品投标；

2.采购需求中█产品参数未响应或负偏离的，按无效投标处理；非★产品参数大于3项未响应或负偏离，按无效投标处理；

3.采购需求中所要求提供的如下证明材料其中之一（包括但不限于医疗器械注册证、医疗器械注册登记表、第三方检测报告、产品使用说明书、产品彩页、技术白皮书），中标人须在正式供货前按要求提供相关材料，未提供或与要求不一致的视为违约，采购人有权按照相关法律法规要求解除合同，并报相关部门依法处理，由此造成的后果由中标人自行承担；

4.供货过程中和到货后，采购人或其委托的第三方检测机构有权对所供货物按招标文件要求、投标文件承诺、合同明确的等要求进行质量检测，以此作为判定合同货物质量是否合格的依据。如质量检测不合格，采购人或其委托的第三方检测机构有权拒收货物，中标人须承担应有损失、相关责任等（包含但不限于：货物往来运输、合同终止、相关法律责任等）；

5.中标人的投标报价包含上述所有货物及服务内容。

