呼出气一氧化氮参数
	（一）产品标准及认证
	参数响应情况

	 1、 仪器及耗材均单独获得注册证。
	

	 2、产品获得CE或FDA的认证/备案
	

	3、质量认证：ISO 13485质量体系认证
	

	（二）检测参数和方式
	

	1、应用范围：
	

	上呼吸道与下呼吸道（大、小气道及肺泡）的感染、过敏及炎症的辅助诊断、炎症分型及用药监测，适用于支气管哮喘、慢性咳嗽、慢性阻塞性肺疾病和其他呼吸道炎症以及原发性纤毛运动障碍等疾病
	

	2、采样方式：
	

	[bookmark: _GoBack]设备应支持在线口呼、在线鼻呼的采样方式，支持在线口呼完成困难的情况下，一键转换为离线模式，且无需连接外置离线采集装置（离线采集装机内置于主机，并同主机一同注册，以保障使用的合规性和方便性）
	

	3、测定模式：
	

	a) 具备成人和儿童模式的鼻腔一氧化氮浓度测定nNO；
	

	b) 具备成人和儿童模式的大气道一氧化氮浓度测定FeNO；
	

	c) 具备成人和儿童模式的小气道和肺泡中一氧化氮浓度测定CaNO；
	

	d) 具备离线、潮气和标准气质控时气袋中一氧化氮浓度测定sNO；
	

	e) 不同部位的一氧化氮浓度测定既可分项测试，也可自由组合一键测量，并保障不少于7种的测试组合（含单参数），提高测试效率
	

	4、采样过程控制：
	

	a) 呼气流速监测：可实时观察患者呼气流量是否满足指南要求；
	

	b) 在线检测自动终止功能：呼气流速不符合要求，设备将自动终止本次检测，且可一键转为离线检测，不需要另外更换采集模块；
	

	c) 呼气流量调节功能, 呼气流量动态调节系统对呼气流量进行动态调节，提高吹气的一次通过率; 
	

	d) 视频激励功能：通过视频激励软件指导患者顺利完成检测
	

	（三）性能指标：
	

	1.测试范围：1ppb－3500ppb；检测下限：1ppb
	

	2.分析时间：在线小于等于60秒；离线潮气小于等于70秒（含抽气采样时间）
	

	3.准确性：误差±3ppb或±10% 
	

	4、质控功能：仪器开机后进行自检，对关键元器件状态进行动态监测以及预热；设备内部具有温度、湿度调控模块、避免环境对检测结果的影响。具备一氧化氮（NO）标准气检验与校准，一氧化氮（NO）环境气检验，仪器自动零点校准功能，保证测试结果准确性。且厂家要有制备标准气的能力，以支持定期的校准服务。
	

	5、采集有效气体功能：3D双流体阀采集模块，呼气气体多层采样，实现精准质控，保障样本质量
	

	6、可提供在三级医院进行的与国际认可平台的临床比对评估数据/报告，且临床参考值区间符合率大于94%。
	

	7、一次性呼吸过滤器（包括潮气检测所需的接头）均为一次性使用，防止交叉感染；一次性呼吸过滤器可有效过滤环境中一氧化氮对结果的干扰，提高检测准确性
	

	8、 图形化交互界面设计，测试时有仪器在传感器剩余使用次数、呼吸手柄剩余使用次数、仪器使用寿命、吸气及呼气超时、内部电池低电量、呼气压力太大或者太小等情况的实时提醒，方便临床质控
	

	9、训练模式：患者可以通过训练的方式进行吹气训练，保证正式测量时的成功率
	

	10、 10.1英寸触摸彩色液晶屏幕设计，方便携带及床旁使用。并配置电脑端的配套软件，支持按照使用需求使用电脑操作测试
	

	11、 磁吸式手柄，靠近即可将手柄吸到主机上，方便临床操作
	

	12、 内置高性能锂电池，方便断电等场景使用，电池充满电后可使用时间≥4小时。
	

	13、 打印功能：a）内置热敏打印机：支持本机打印，满足移动检查及院内病房床边检查等使用场景；b）可连接电脑后外接打印机打印
	



