
附件1：
连州市人民医院市场调研项目
医疗设备主系统技术要求

1.双水平呼吸治疗仪主系统技术要求



属于国家2类医用注册证的08呼吸、麻醉和急救器械一级产品类别；全中文菜单、可实时同屏监测设置参数、报警内容及潮气量、漏气量、分钟通气量、压力-时间波形及压力柱状图、一键飞梭触压式旋钮调节；大于等于四种通气模式；IPAP吸气相正压：4～25cm；EPAP呼气相正压：4～20cm；CPAP持续气道正压：4～20cm；呼吸频率：4～40次/分，吸气时间比：10～90%可调；监测参数包括：潮气量、呼吸频率、漏气量、分钟通气量、吸气时间、实时压力；报警功能包括：窒息报警、电源脱落报警。
2.光谱治疗仪主系统技术要求
采用点阵芯片集成式光源，属于国家2类医用注册证的09物理治疗器械一级产品类别；光源数量至少4个：红外、红、蓝、黄光；治疗面积大于1000平方厘米、治疗深度大于15cm；具有可监测相关运行参数的相关软件，可进行远程调节与设置；单个脉冲宽度0.2～0.5s、间隔0.2～0.5s、重复频率1～2.5Hz。
3.电子支气管镜系统主系统技术要求
属于国家2类医用注册证的06医用成像器械一级产品类别；配电子镜、主机、台车。镜子要求：插入管外径≤4.9mm(允差±10%)，工作通道内径≥2.6mm；镜体插入管软管前端蛇骨弯曲角度：向上≥180，向下≥130，允差±10；操作手柄插入管具备旋转功能，从初始位置顺时针、逆时针允许旋转≥120，允差±10%。
4.肺功能测试系统主系统技术要求
属于国家2类医用注册证的07 医用诊察和监护器械一级产品类别；功能要求：肺功能检查、支气管试验、支气管激发实验；流量传感器采用数字超声流量传感器，传感器中间没有任何障碍物，以减少交叉感染；流量范围: 0～20L/S；测量精度：±2.0%或50mL/s；容积范围：0～20L；测量精度：±3%；一氧化碳CO气体分析器测量范围：0～0.3%；测量精度±1%；氦气He气体分析器测量范围：0～20%；测量精度±1%。
5.床边电子支气管镜主系统技术要求
属于国家2类医用注册证的06医用成像器械一级产品类别；镜子：视场角≥120;工作软管有效长度≥600mm；分辨率：≥9.92 lp/mm，工作距为7mm；景深3～100mm；插入管外径≤4.9mm，工作通道内径≥2.6mm；镜体插入管软管前端蛇骨弯曲角度：向上≥180，向下≥130，允差±10；操作手柄插入管具备旋转功能，从初始位置顺时针、逆时针允许旋转≥120。
[bookmark: _GoBack]6.自体血回收机主系统技术要求
属于国家3类医用注册证的10 输血、透析和体外循环器械一级产品类别；具有至少三种操作模式：自动模式、手动模式、紧急模式，可互相转换；自体血液回输常规处理时间：3～5分钟/周期；具有血液成分分离功能、全血回输功能、断电保护功能、防止红细胞溢出功能；红细胞回收率：≥90%；回收后血球压积：≥55%；肝素清洗率：≥98%；破碎细胞、游离血红蛋白、炎性因子等有害物质清除率＞98％。
7.麻醉机主系统技术要求
属于国家3类医用注册证的08呼吸、麻醉和急救器械一级产品类别；具备后备电池且使用时间大于90分钟；具备顶光灯；具备安全保护装置；快速充氧范围25～75L/min；配备全电子流量计【可直接设置氧浓度和总流量；总流量控制模式下总流量范围：0.2～18L/min；O2浓度范围：21～100%（空气为平衡气）、26～100%（笑气为平衡气）】；回路整体可徒手拆卸，一体化回路可以耐受134℃高温高压消毒以避免院内交叉感染；呼吸系统泄漏量≤60mL/min（在3.0kPa压力条件下）；标配通气模式：VCV、PCV、SIMV（SIMV-VC、SIMV-PC）、PS模式；监测参数：呼吸频率、潮气量、分钟通气量、吸呼比、气道压（峰压、平台压、平均压、PEEP）、气道阻力、顺应性。
8.尿动力学分析仪主系统技术要求
属于国家2类医用注册证的07 医用诊察和监护器械一级产品类别；主机尿动力一体化设计，具有开机自检及错误提示功能；有男性，女性，小儿尿动力检查系统；符合国际尿控协会标准的尿动力学参数、同步检测膀胱压、腹腔压、逼尿肌压、尿道压、尿道闭合压、肌电图、尿流量、尿流率、膀胱灌注量、膀胱灌注速度；采用双灌注三腔测压技术，一次完成所有检测，数据和曲线实时呈现；尿流率测定范围：0～100ml/s；总尿量测定范围：0～1200ml；排尿时间测定范围：0～600s；灌注率：1～100mL/min；灌注量：0～1000mL；压力测定范围：-50cmH2O（-5kPa）至+366cmH2O（+36kPa）。
9.无创呼吸机（小儿）主系统技术要求
属于国家2类医用注册证的08呼吸、麻醉和急救器械一级产品类别；内置电子空氧混合器，氧浓度调节范围：21～100% ，精度±3%；内置氧传感器，监测范围：0～100%，精度±2%，氧传感器自动校准，且校准程序无需手动启动；提供和呼吸机主机同品牌的压力发生器，通气模式包括：NCPAP，NIPPV，SNIPPV，HFNC；吸气压力 Pinsp：2～20cmH2O；呼吸频率：1～120bpm；吸气时间：0.1～15s；
高流量氧疗模式：流量：0.5～20L/min 可调，具有压力监测功能；具备自动泄漏补偿功能，同时可显示泄漏率；具备手动/自动设置报警上下限功能。
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