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一、整机基本要求
1. 具备有效的医疗器械注册证，必须符合YY/T 1804-2021行业标准，兼容ATS/ERS肺量计检测规范 。
2. 传感器：压差式流量传感器，双向测量，呼吸阻力低，传感器可拆卸，方便清洁、消毒。
3. 工作环境：温度5℃‑40℃；相对湿度≤85%；电源AC100—240V，50-60Hz。
4. ▲内置环境传感器，自动采集温度、湿度、大气压，完成BTPS自动校正，不得人工手动录入校正参数，具备内置存储，可本地存储检测数据，支持 USB 数据导出，具备有线 / 无线数据传输能力，可对接院内信息系统 。
5. 标配容量定标桶，支持容量定标、流速线性验证，可保存定标记录，形成质控台账，满足尘肺康复质控要求。
6.▲配备匹配的电子式呼吸训练器。
7.有效期≧8年。
二、检测性能与测量参数
8.容量测量范围：0L‑9L，容量测量精度：±50mL 或者±3% 读数，取较差值。
9.流速测量。流速测量范围：0‑14L/s，流速测量精度：±5% 读数或者 ±0.2L/s，取较差值。
10.呼吸频率。呼吸频率测量范围：4次/分钟‑60次/分钟，测量精度：±5%。
11.▲核心检测项目
11.1肺活量（VC）系列。肺活量VC、潮气量TV、补呼气量ERV、补吸气量IRV、深吸气量IC。
11.2用力肺活量（FVC）系列。用力肺活量 FVC；0.5s、1s、3s、6s 用力呼气容积（FEV0.5、FEV1.0、FEV3.0、FEV6.0）； FEV1.0/FVC、FEV3.0/FVC 等比值；呼气时间、最大呼气流量 PEF；75%、50%、25% 肺活量位呼气流量（MEF75、MEF50、MEF25）；用力吸气肺活量FIVC，最大吸气流量PIF。
11.3最大自主通气量MVV。最大自主通气量MVV、呼吸频率RR、潮气容积TV。
12.气道反应试验。支持支气管舒张（用药后）试验、气道激发试验，可记录累计激发剂量、激发浓度。
13.软件功能。内置多套国人肺功能预测公式，支持成人、儿童预测值换算；支持ATPS/BTPS状态自动转换。
13.1患者信息录入：ID号、年龄、身高、体重、性别、病史、危险因素等基础信息录入、编辑、删除。
13.2支持同一受试者最多3次测试，自动对比多次测试结果，筛选最优报告。
13.3可生成容量‑时间曲线、流量‑容积（F‑V）曲线，图形可缩放查看。
13.4随访管理：可录入CAT、mMRC等呼吸问卷，和肺功能检测报告绑定存档。
13.5数据存储：本地存储≥1000组检测记录；支持数据上传至医院HIS /公卫健康平台。
14.环境适应性。设备可适应基层医疗机构常规温湿度工作环境，具备抗震、高低温适应性，满足运输、现场巡检使用；电气安全符合医用电气设备通用安全标准。
15.▲安全性要求：具备3级信息系统安全等级保护备案，并获取公安部认证的网络安全等级保护测评机构(DJCP)出具的信息系统安全等级测评报告，保护调查对象隐私，保证信息平台和所收集信息的安全性；
16.品内嵌入患教视频，受试者可观看学习。
说明：本参数满足基层尘肺病康复站建设，设备可实现检测数据上传四川省尘肺康复中心平台，含硬件性能、软件功能、平台对接接口、质控、合规、配置要求，带▲为对接省平台必须满足项 。
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