一氧化氮检测仪参数
· 功能指标
1. *适用范围：用于检测呼出气中NO和CO气体的浓度（需配合相应的检测器使用）。
2. 采样方式：在线、离线和潮气三种采样方式。
3. 智能化呼气采样。在线测试引入了智能化，代替人工专业指导，呼吸困难人群均能成功呼气采样。
4. *离线采样器具备压力与流量控制模块，患者可多次呼气采集气体。
5. *潮气采样器具备吸气过滤装置，不仅操作便捷，而且可以有效的过滤空气中的污染。
6. 检测需要的有效分析气体量：30 毫升。
7. 呼气流速。口呼气流速50±10%ml/s、200±10%ml/s、鼻呼气流速 10ml/s，可分段测试支气管、肺泡及鼻腔NO浓度。
8. 仪器具备联检功能，可联合检测大小气道（FeNO+CaNO）、上下气道（FeNO+FnNO），一次检测两项指标。
9. 仪器系统可与医院HIS等系统数据互联。
10. 仪器配备电脑PC测试软件，可自动生成报告并可查询调用历史数据及报告。
11. 仪器配套使用的一氧化氮检测器和一氧化碳检测器应具有单独的二类医疗器械注册证(《医疗器械分类目录》2017年食药监总局 第143号）。
· 性能指标
1. *测试范围：NO：0ppb－3000ppb；CO：0ppm-250ppm；
2.  检测下限：NO：3 ppb；CO：2ppm；
3. *准确性（与标准配气的比较）：呼气NO: 当测定值＜50ppb，误差＜±3ppb；
                                     当测定值≥50ppb，误差＜±10%；
		                           呼气CO: 当测定值≤20ppm，误差＜±2ppm；
                                          当测定值＞20ppm，误差＜±10%；
4. 重复性：相对偏差CV应在10％内；
5. 稳定性：测量间隔在2小时内的相对漂移即浓度变化率在±10%内；
6. 仪器寿命：5年或50000次检测。
· 质量控制
1. 仪器自动监控并提示测试状态（包括吸气、呼气流速、压力与时间）和分析过程，确保采样和分析的准确性与重复性。
2. *仪器除了可通过标准气和呼出气检验校准外，具备自标定专利技术，可以按模拟的人体呼出气进行校准，保证仪器的质控需求。
3. 产品生产厂家具有制备标准气的能力并定期免费提供具有配气资质的一氧化氮标准气。
4. 质量认证：ISO13485 质量体系认证。
· 产品影响力
1. [bookmark: _GoBack]产品得到国内有影响力医院的认可。
2. 有以产品实验数据发表的SCI文章、国内核心期刊文章。
3. 产品得到国内外指南、共识的认可。

