设备名称：气囊式体外反搏装置
	序号
	技术性能参数名称
	参数要求

	1
	适用范围
	注：临床用于心脏缺血性疾病的治疗。

	2
	资质要求
	Ⅲ类医疗器械注册证

	3
	技术参数
	注：此设备应达到的基本技术指标、重点技术指标、关键性技术指标（参照国、军标要求进行明确）、报警及安全要求等，区分★号、▲号和一般指标

	★3.1
	压缩机
	最大流量：≥45m³/h，最大功率≥1700VA。

	★3.2
	实际工作压力与设定工作压力的误差
	≤±1kPa。

	3.3
	血氧饱和度波形、心电波形增益
	具备多级调节，可调范围≥六级。

	3.4
	心率测量和显示范围
	35bpm～165bpm，测量误差≤±2bpm。

	3.5
	患者电缆、所有的内部电路和输出显示等部分产生的噪声
	≤ 30μV(p-v) RTI。

	▲3.6
	实时显示
	至少包含心电、指脉波形、充排气图形、D／S 比值、压力大小、控制电磁阀信号的独立图形。

	3.7
	囊套
	至少包含小腿、大腿、臀部囊套。

	▲3.8
	气囊
	能承受 59kPa 的压力，保压10s，不破损，且其压降应≤5kPa。

	▲3.9
	整机最大输出功率
	≥2200VA。

	3.10
	使用期限
	≥9年。

	3.11
	电磁阀响应时间
	≤50ms。

	3.12
	主要配置
	

	3.12.1
	主机
	1套

	3.12.2
	囊套
	1套

	3.12.3
	心电线
	1根

	3.12.4
	指脉线
	1根


