仕様書②
1． 換気モードに関しては以下の要件を満たすこと。

１－１．小児から成人の患者に使用可能な換気モード機能を有すること。

１－２．調節呼吸は、ボリュームコントロール、プレッシャーコントロール、PRVCの換気モードを有すること。

１－３．補助呼吸は、プレッシャーサポート/CPAP、SIMV (従量式)＋プレッシャーサポート、SIMV (従圧式)＋プレッシャーサポート、SIMV（PRVC）＋プレッシャーサポート、ボリュームサポートを有すること。
１－４．プレッシャーサポート/CPAP中に、無呼吸になった場合はプレッシャーコントロールに移行するバックアップ換気を有すること。
2． ガス供給部に関しては以下の要件を満たすこと。

２－１．圧縮空気、酸素のガス圧力は2.0～6.0kPa×100の間で動作可能なこと。
２－２．ガス入力部のガスモジュールにはバクテリアフィルタを備えていること。
２－３．空気または酸素のどちらかが遮断した場合でも遮断されていない片側のガスだけで動作

すること。
3． 吸気、呼気回路部に関しては以下の要件を満たすこと。

３－１．本体吸気回路側にフローセンサ、圧センサを備えていること。

３－２．本体吸気回路に酸素濃度を測定する酸素セルを備えていること。

３－３．酸素セルとガスの接点部分はバクテリアフィルタで保護されていること。

３－４．本体呼気回路側にフローセンサ、圧センサを備えていること。

３－５．本体呼気回路は一体型のユニットになっており、ワンタッチで取り外しができ、また分解することなく消毒・滅菌が可能なこと。
4． 操作部に関しては以下の要件を満たすこと。

４－１．ボリュームコントロールの設定換気量は分時換気量もしくは一回換気量で設定できること。
４－２．分時換気量の設定範囲は、0.3～60Lを満たすこと。

４－３．一回換気量の設定範囲は、10～4000mLを満たすこと。

４－４．呼吸回数の設定範囲は、4～150回／分を満たすこと。

４－５．吸気圧の設定範囲は、0～120cmＨ２Oを満たすこと。

４－６．PEEPの設定範囲は、１～50cmＨ２Oを満たすこと。

４－７．トリガ検出に関しては圧方式およびフロー方式の機能を有すること。

　　４－８．フロートリガーを検出するバイアスフローはガスの消費を軽減するため2L/分（成人）もしくは0.5L/分（小児）の固定であること。
４－９．SIMV回数の設定範囲は、1～60回／分を満たすこと。

４－１０．吸気終末時に吸気・呼気のバルブを閉じホールドさせる機能を有すること。

４－１１．呼気終末時に吸気・呼気のバルブを閉じホールドさせる機能を有すること。

４－１２．補助呼吸時のサイクルOFFがピークフロー１～70％の範囲で設定できること。　　　　　　
４－１３．吸気立上り時間は呼吸サイクル時間の0～20%で設定できること。

４－１４．吸気休止時間は呼吸サイクル時間の0～30%で設定できること。

5． モニタリング部に関しては以下の要件を満たすこと。

５－１．呼気分時換気量、吸気一回換気量、呼気一回換気量、呼吸回数、酸素濃度、最高気道内圧、平均気道内圧、プラトー圧、PEEP、I:E比、Ti/Ttot、、VT/PBW、呼気終末フロー、空気と酸素供給ガス圧の実測値をデジタル値にてモニタリングする機能を有すること。　また患者回路チューブのコンプライアンス補正を実施している場合はそれを示すマークがでること。
５－２．呼気分時換気量の表示範囲は、0.3～60Lを満たすこと。

５－３．呼気一回換気量の表示範囲は、2～4000mLを満たすこと。

５－４．酸素濃度の表示範囲は、0～100％を満たすこと。

５－５．最高気道内圧の表示範囲は、－40～160cmＨ２Oを満たすこと。

５－６．波形や数値を視認できるモニタ部分は１５型以上の液晶ディスプレイを有すること。

５－７．エラスタンス、静的コンプライアンス、動的コンプライアンス、呼気抵抗、吸気抵抗、WOBv、WOBp、SBI、P0.1、Tc、PEEPtot、を表示する機能を有すること。

５－８．圧―時間、フロー―時間、換気量―時間の波形と圧―換気量、フロー―換気量、圧－フローのループ曲線を同時に表示する機能を有していること。ループ曲線はリファレンス機能と2呼吸前までのループの重複表示が出来ること。
５－9．72時間以上のトレンド数値及びトレンドグラフとイベントログが１つの画面で同時に見えること。またイベントログは時系列でも表示できること。
５－１0．イベントログには検索機能を有しており、検索ワードのみを抽出し検索が可能なこと。
５－１1．酸素セルの使用開始日が画面にて確認できること。
５－１2．圧―時間、フロー―時間、換気量―時間の30秒間以上の波形情報を40件以上保存が可能なこと。またそれらを表示できる機能を有すること。

５－１3．呼吸回路の抵抗を測定し、表示する機能を有していること。
6． アラーム部に関しては以下の要件を満たすこと。

６－１．アラーム要因の重要度により色分けされ、また要因を日本語にて表示する機能を有すること。

６－２．アラームの発生内容を記憶し、その呼び出しを行うアラーム履歴機能を有すること。

６－３．分時換気量上下限、気道内圧上限、無呼吸、酸素濃度上下限、呼吸回数上下限、PEEP上下限、ガス供給圧低下、電源供給遮断、バッテリ切替り、器械内部のハードウェア異常を警告するアラーム機能を有すること。

６－４．事前にアラーム音を消音する機能を有すること。

６－５．酸素濃度上下限のアラーム値は自動で設定する機能を有すること。 

7． その他の機能に関しては以下の要件を満たすこと。

７－１．アラーム履歴、メンテナンス履歴を記憶し、表示できること。

７－２．本体重量は25Kg以下でストレッチャー及びベッド等に取り付けられる構造あること。
７－３．バッテリは本体部に内蔵でき、50分以上のバッテリ動作を行う機能を有すること。またバッテリを本体内部に増設できる構造を有し、最大150分以上のバッテリ動作が可能なこと。
７－４．呼吸器本体の動作を中断させることなくバッテリ交換が行えること。
７－５．RS232C信号の出力ポートを2個以上搭載していること。

７－６．VGA出力ポートを有し、外部モニターに表示可能なこと。

７－７．本体、外部回路を含めリークチェック、各機能校正が半自動的にできること。
　　７－８．開放吸引時に、アラーム機能と換気を一時的に中断するサクションサポート機能を有すること。また吸引の前後に投与する酸素濃度は変更できること。
　　７－９．患者データを外部メモリに保存し、外部のコンピュータにデータ移動できる機能を有すること。
　　７－１０．主電源立ち上げ時の初期設定値をユーザーで任意に設定できる機能を有すること。

    ７－１１．ワンタッチで直ぐ前に行っていた換気モードおよびその設定値に戻れる機能を有すること。
    ７－１２．ネブライザのON、OFF、動作時間の設定は人工呼吸器を介して行えること。
8． 加温加湿器に関しては以下の要件を満たすこと。

８－１．ディスポタイプの加温加湿チャンバを使用できること。

８－２．専用の取付金具により架台に搭載できること。

9． 周辺付属部に関しては以下の要件を満たすこと。

９－１．移動可能な専用架台を有すること。

９－２．患者回路チューブ固定のための支持アームを有すること。

９－３．ガス配管設備から人工呼吸器本体までの空気および酸素用耐圧チューブを有すること。

