附表一：动静脉脉冲气压治疗仪产品参数

1、注册证适应范围临床功能:

（1）有效预防深静脉血栓;

（2）★消除肢体水肿，消除静脉曲张，淋巴水肿等急慢性肢体水肿，促进足底血液回流。

（3）★改善肢体组织缺血状态，用于改善糖尿病足，下肢动脉硬化闭塞症等各种情况所出现的急慢性肢体组织的缺血状态。

2、★设备有左右单独开关，方便单肢体使用，同时可左右设置不同治疗参数，方便临床根据患者情况进行不同肢体治疗。

3、压力设置范围:60mmHg--200mmHg(8.0Kpa-26.7Kpa)，出口处实际压力值与设定值的偏差不大于15mmHg(2.0Kpa)，调节步长大于等于10mmHg，简化操作步骤。

4、持续脉冲时间:分为1秒，3秒两档可调。
5、设备可显示使用累积时长。

6、脉冲间隔时间: 12s-50s 范围内可调节。

7、设备至少内置三种固定工作模式，一键式操作，亦可由医生根据临床实际及病患个人情况进行个性化设置。

8、★在0.2秒之内可快速达到设定的压力值，通过证明资料。

9、★设备通过 FDA 认证。

10、脉冲足套、手套已取得一类备案凭证。
11、单独定时键，可根据需要设置定时，定时设置范围:≥240分钟;不设定时可无限时使用。

12、具有故障自检，代码提醒功能;应有低压报警和高压报警两种模式。

13、★脉冲气垫包括脉冲足垫、脉冲石膏足垫、脉冲手垫三种可选。

14、脉冲气囊最大耐受压力为60Kpa。
15、设备外观小巧精致，净重不超过4G，可直接挂在病床挡板及护栏上进行操作治疗。

16、★耗材脉冲充气次数大于55000次(需提供相关证明)。
17、★具有压强提醒功能，达到指定设置压强有视觉提醒，以便医护者对脉冲(手)足垫包裹的松紧度及时做出调整判断，保证治疗效果。
18、★整机实际工作噪声应不大于45dB(A)。



