呼气分析仪采购参数要求
1、 [bookmark: _GoBack]功能要求
1. 投标产品须为国产自主品牌，具备有效二类医疗器械注册证，注册证适用范围须涵盖氢气、甲烷、二氧化碳三种气体的检测；
2、 参数要求
1. 检测原理：采用成熟可靠的呼气气体检测技术，可采用TDLAS激光光谱技术、气相色谱法、电化学传感技术（含纳库仑电化学传感技术）、红外光谱技术等主流技术路线之一，分别适配氢气、甲烷、二氧化碳的检测需求，无需分离气体即可实现三气同步分析；投标产品检测原理须与医疗器械注册证适用范围一致；
1. 测试范围：分析仪检测氢气气体浓度测试范围：0ppm~500ppm；检测甲烷气体浓度测试范围：0ppm~200ppm；检测二氧化碳气体浓度测试范围：0%~15%；
1. 灵敏度：氢气≤2ppm；甲烷≤2ppm；二氧化碳≤0.5%；
1. 准确度：氢气、甲烷浓度≤50ppm时误差≤±5ppm，浓度＞50ppm时误差≤±10%；二氧化碳误差≤±0.5%；
1. 重复性：氢气≤10%；甲烷≤10%；二氧化碳≤5%；
1. 稳定性：氢气≤10%；甲烷≤10%；二氧化碳≤5%；
1. 测试分析时间：单样本分析时间≤5min；
1. 预热时间：开机至可正常检测的预热时间≤30min；
1. 采样模式：支持离线气袋采样模式（患者吹气入专用气袋后插入设备检测）；同时支持在线直接采样模式的设备优先考虑；
1. 采样袋规格：采用标准医用级气体采样袋，单袋容积200ml~400ml区间内，以适配所投产品为原则；
1. 进样方式：支持自动进样，减少人工干预；
1. 管路智能清洗：具备自动清洗管路功能，检测后快速清除残留高浓度气样，避免交叉污染；
1. 气路净化装置：高效过滤气样中杂质、水蒸气，保护气路系统，延长核心部件使用寿命；
1. 校准模式：支持多点校准（高浓度、低浓度、全量程校准）或自动校准或标气校准中至少一种方式，确保不同浓度区间检测结果的准确性和特异性；校准过程及结果须可追溯、可查询；
1. 流量控制：内置高精度流量控制系统，实时监测并调节气路流量，有效排除环境气压、气流波动等外界干扰，保障数据采集的稳定性；
1. 开机自检：开机时可对主机、检测器、外部设备的连接及运行状态进行自检并提示；
1. 噪声：分析仪正常运行时所产生的最大噪声≤65dB(A)；
1. 软件功能：搭载中文操作界面，界面简洁直观，支持一键式操作指令；可查询和展示已检患者个人信息及检测结果，支持已检/未检/男女患者等维度统计；支持检测结果预览、报告打印和报告导出；
1. 报告功能：数据管理软件可自动生成检测报告，并可查询调取历史数据、出具历史数据报告；
1. 患者信息管理：支持患者基本信息录入、编辑、保存及二维码生成，扫描即可快速识别并导入患者资料；
1. 进样识别：支持样本与患者信息关联识别，检测完成后自动关联分析结果，适配科室批量检测场景；
1. 故障提示：全流程故障自检功能，对操作错误、硬件异常等情况实时提示并快速排查问题；
1. 系统对接：设备开放软件数据端口（支持HL7、TCP/IP等标准通讯协议），可同医院现有HIS/LIS系统进行对接，适配医院信息化管理需求；
1. 数据安全：支持数据加密备份、一键还原、恢复出厂设置等功能，保障系统安全稳定运行；
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