肺功能仪性能需求

1.产品注册标准：符合国家肺功能仪有关技术规范要求和技术标准，产品主要性能指标通过ISO 26782:2009标准认证，且通过ISO 13485:2016认证；
2.可实时连续检测呼气、吸气指标，实时显示动态曲线（流量容积曲线、时间容积曲线）；
3.流量测量范围：不小于16L/s；流量精确范围：±3%或0.05 L/s；
4.容量测量范围：不小于10L；容量精确范围：±2%或者±0.05L；
5.频率响应：应不超过±12%或者±0.25 L/s，取其大者；
6.具备自动测量环境参数(温度、湿度、大气压、海拔)并进行BTPS自动修正功能；可通过定标筒进行常规定标和三流速定标；
7.肺年龄：具有肺年龄评估功能，能够评估受检者的肺部相对年龄；
8.系统连接：配备肺功能检查系统软件，数据及图像输出可通过USB、蓝牙、GSM方式传输；
[bookmark: _GoBack]9.数据传输：可通过数据传输模块将测量数据同步到云端，让医生实现远程查看测量结果；也可以导出Excel格式的历史检查数据；
10.具备交叉感染的防控措施，可徒手拆卸浸泡消毒传感器或使用通用的肺功能仪耗材；
11.具备可定制扩展功能：可以升级呼吸肌力评估。
12.质保期:设备验收合格后原厂质保期≥3年。
