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	数量
	是否接受进口产品
	核心产品
 (“△”)
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	1
	医用超声波仪器及设备
	彩色多普勒超声诊断仪
	1台
	否
	△
	工业

	2
	
	多普勒超声仪
	1台
	否
	/
	



[bookmark: _GoBack]彩色多普勒超声诊断仪
	时间要求
	需提供2020年1月1日以后注册的新产品（须提供首次注册证明文件）。
	

	具体技术要求
	▲≥21.5英寸无缝纯平投射式电容屏，电容式触摸屏，支持单点、多点、滑动、缩放操作；主机内置2个可激活探头接口
	

	
	主机内置4个USB 3.0接口
	

	
	数字波束增强器；多倍波束合成；二维灰阶模式；组织谐波成像模式；宽带频移谐波；组织特异性成像；频率复合成像；空间复合成像、斑点抑制成像；彩色多普勒成像（包括彩色、能量、方向能量多普勒模式）；频谱多普勒成像：脉冲多普勒、高脉冲重复频率、连续波多普勒；组织多普勒成像（标配）；解剖M型模式（标配）；自由臂3D； IMT；独立角度偏转；扩展成像；实时双幅对比成像；一键自动优化（包括应用于二维、彩色及频谱模式，彩色多普勒自动识别，包括ROI框位置、角度自动改变等）； 支持全屏放大，≥3档可调；局部放大（支持前端、后端放大）；回波增强技术；智能血流跟踪（根据血管走行，自动识别并跟踪血管，自动调整彩色取样框的位置和角度，自动调整PW取样门的大小和角度，无需手动调节；具备多普勒自动识别功能）；支持自动锁屏功能，开机状态下锁屏时间11秒，便于术中屏幕清洁；自动唤醒功能；常规测量软件包（腹部、心脏、血管、小器官，神经，产科、妇科、泌尿、急诊测量软件包）； 图像后处理，可处理参数不少于32种；可手动触摸屏上注释；可手势操作（图像调整、测量和注释、图像浏览）；穿刺针增强技术，可跟随进针角度随时改变声束偏转角度，支持双屏实时对比显示增强前后效果，支持线阵和凸阵探头；不少于142种体位图；可支持DICOM 3.0；可中英文等多种语言（包括键盘输入、注释、操作面板等）；内置超声教学软件，解剖图谱，标准的超声图像，扫查位置参考图，以及扫查技巧图文解析，覆盖神经、FAST、心脏、腹部、甲状腺、乳腺、睾丸和妇产等应用，且需要提供在线指导； DVR录像功能模块。
	

	测量要求
	距离测量、椭圆及描迹测量面积周长、体积测量、多普勒测量、全科测量包，自动生成报告、心脏功能专用测量及分析
	

	电影回放和原始数据处理
	所有模式下可用；支持手动、自动回放；支持向后存储和向前存储，时间长度可预置(向后：最大时间480s；向前最大时间：120s)；图像后处理，可对回放图像进行参数调节，彩色模式大于等于5种、PW模式大于等于10种；支持同步存储(支持单帧图像文件包含： DCM、TIFF、BMP、JEPG单帧，电影文件包括： AVI)，即后台存储或导出图像数据的同时前台可以完成实时扫描。直接一键存储至硬盘，突然关机或未结束检查关机资料不丢失；支持脚踏开关自定义功能键，要求同一个自定义功能按键支持≥4个功能的输出。
	

	检查存储和管理（需内置超声工作站）
	检查存储：；≥256GB SSD硬盘、内置超声工作站
多种导出图像格式：动态图像、静态图像以PC格式直接导出，无需特殊软件即能在普通PC 机上直接观看图像。导出、备份图像数据资料同时，可进行实时检查，不影响检查操作；检查管理：病人信息管理
	

	连通性要求
	支持网络连接（包括但不限于有线及无线等）； DICOM 3.0，支持妇产科、心脏、血管、乳腺结构化报告；网络存储；支持移动设备无线传输，要求将机器超声图像通过无线网络直接发送到智能移动终端平台。
	

	安全和认证
	经SFDA或同类认证
	

	系统技术参数及要求
	二维灰阶模式
1.数字化声束形成器
2.数字化全程动态聚焦，数字化可变孔径及动态变迹，A/D≥12 bit；
3.接收方式：发射、接收通道1024，多倍信号并行处理；
4.扫描线：每帧线密度≥512超声线；
5.发射声束聚焦：≥发射8段；
6.扫描频率：
7.电子凸阵：超声频率范围	1.2- 5.5 MHz；
8.电子线阵：超声频率范围3-11MHz；
9.预设条件：针对不同的检查脏器，预置最佳图像检查条件；
10.最大显示深度:40cm；
11.最大帧率: 999 帧/秒；
12.TGC:8段；
13.二维灰阶：256；
14.动态范围: 260（可视可调）；
15.增益调节: B/M/D分别独立可调，0-100；
16.伪彩图谱: ≥8种。
彩色多普勒成像
1.包括速度、速度方差、能量、方向能量显示等；
2.显示方式：B/C、B/C/M、B/POWER、B/C/PW；
3.取样框偏转: ±25度 (线阵探头)；
4.最大帧率: 360 帧/秒；
5.支持B/C 同宽。
频谱多普勒模式
1.包括脉冲多普勒、高脉冲重复频率、连续多普勒；
2.显示方式：B, PW，B/PW, B/C/PW, B/CW, B/C/CW等等；
3.显示控制：反转、零移位、B刷新、D扩展、B/D扩展等；
4.最大速度: 8.89m/s（连续多普勒速度: ≥37.35m/s）；
5.最小速度: 0.5mm /s（非噪声信号）；
6.取样容积: 0.5-20mm ；
7.偏转角度: ±25度 (线阵探头)；
8.零位移动：8 级；
9.快速角度校正；
10.支持频谱自动测量；

	

	探头规格
	探头频率：
1.频率带宽1.1-23MHz（依赖不同探头）；
2.所有探头均为宽频变频探头,二维、谐波、彩色及频谱多普勒模式分别独立变频，3段；
3.振元：最大有效振元数192振元；
穿刺引导
1.凸阵、线阵、相控阵具备多角度穿刺引导功能；
2.凸阵探头频率范围：1.3- 5.6 MHz，扩展后最大角度可达100°，；
3.线阵探头频率范围：3-10.5 MHz，扩展后最大角度40° ；
4.B/M、彩色、能量多普勒、组织多普勒输出功率可选择分级调节；
5.线阵探头采用按键设计，探头上按键个数3个，具有防误触设计和盲点设计，操作简单，并可以自定义功能，如增益、冻结、解冻等功能；

	

	系统输入和输出
	1.HDMI: ≥1个；
2.USB: ≥4个，USB 3.0；
3.网口: 1个。
	

	外设和附件
	1台车（包括：耦合剂杯套组、储物篮、打印机架、AC电源及电源线、辅助输出电源线、纸巾架）：
1.自动电源卷线器；
2.具备机器防盗锁控制；具备数字黑白、数字彩色、文本及无线打印机；具备脚踏开关；

	



配置清单：
	名称
	配置单
	数量

	主机系统
	主机系统，包括但不限于：21.5英寸无缝纯平投射式电容屏、扬声器、数字多阶段波束形成器、多级信号处理系统、8倍波束并行处理系统、B/M/CM/Color/PW/Power &  DirPower-Mode 标配成像组件、HPRF 高脉冲重复频率组件、TSI 组织特异性成像、自适应帧相关技术、FCI 频率复合成像技术、THI 自然组织谐波成像、PSHI™ 宽带频移谐波成像、iBeam™ 智能空间复合成像技术、iClear®  智能斑点噪声抑制技术、多普勒自动识别功能（Smart Doppler）、智能血流跟踪技术(Smart track)、回波增强技术、ExFOV 扩展成像、Steer 二维/彩色取样框角度独立偏转技术、B/Color/PW 三同步模式、Zoom 高保真读写放大、iZoom™ 一键无失真全屏扩展成像、iTouch® 一键图像优化、iStorage网络存储、中英文操作界面、电影回放单元、Auto Trace 频谱自动描记测量、图像后处理功能、中英文病人报告系统、iStation® 智能内置工作站系统(支持中/英文切换)、Qsave 图像参数快速保存系统、固态硬盘（≥256GB）、内置无线网卡（WIFI）、4 USB 3.0 接口、HDMI  接口、Ethernet 网络接口、3个激活探头接口、可拆卸锂电池、iScanHelper 超声教学软件、MedTouch
	1

	标配应用模块
	全科应用软件包, 包括但不限于：腹部应用软件包、产科应用软件包、妇科应用软件包、儿科应用软件包、心脏应用软件包、血管应用软件包、小器官应用软件包、泌尿应用软件包、神经应用软件包、急重诊应用软件包、连续多普勒成像 CW、iNeedle+穿刺增强应用软件（支持线阵和凸阵探头）、磁影技术模块（穿刺引导）、Auto GA 自动胃窦测量、Smart Bladder自动膀胱测量、解剖M功能、TDI组织多普勒成像、IMT、DICOM  基本工作单元
	1

	标配探头
	包括但不限于：凸阵探头 SC5-1Ns  、线阵探头 L12-3RCs   （按键探头）
	1

	标配附件
	包括但不限于：耦合剂 (1瓶)、使用说明书（基础分册）、使用说明书（应用分册）、使用说明书（声输出分册、操作卡、中文）、台车自动卷线器、UMT-400 Plus 台车（包括：耦合剂杯套组、储物篮、打印机架、AC电源及电源线、辅助输出电源线、纸巾架）
	1




4K荧光内窥镜摄像系统
	数量要求
	4K医用显示器1台、4K荧光摄像主机1台、摄像头1个、冷光源1台、荧光腹腔镜1根、白光腹腔镜1根、气腹机1台、台车1台，超声高频集成手术设备2台
	

	主机
	1.具备4K图像处理性能，能够输出≥3840*2160 和≥ 4096*2160 超高清像素影像，逐行扫描；
2.支持≥6种图像模式：白光、绿色荧光、彩色荧光、黑白荧光、白光主屏 - 四分屏、绿色荧光 - 四分屏。不同图像于同一画面，实时动态同步观察识别对比判断病灶组织情况。
3.具有光谱染色功能，有针对性地对黏膜层血管网进行深度透视，便于区分异形血管，辅助临床诊断。
4.与医用内窥镜、荧光造影剂配合使用，适用于微创内窥镜手术中提供实时的可见光影像及近红外荧光影像。
5.具有多种智能图像算法，包括但不限于细节增强、颜色增强、亮度均匀、去雾优化、及宽动态HDR，使主机可以提供更佳的分辨力与色彩区分度。
▲6.采用触摸屏设计，屏幕尺寸≥7.5英寸，可在触摸屏上进行功能设置和常用参数显示。
7.具有荧光亮度调节功能，便于临床在不同荧光应用场景中做个性化处理。
8.内置4K刻录功能，可进行≥3840*2160 和 ≥4096*2160 超高清像素影像静态和动态图像采集，并通过USB端口进行录像和图片输出。
9.主机自带内置 USB3.0 接口刻录系统，USB 接口支持 U 盘、移动硬盘存储设备即插即用，录像储存有动画，并在触摸屏上显示移动设备状态和可录制剩余时间。可同时两个 USB 存储设备。当其中一个 USB 设备存满后会自动切换到另一个USB设备进行存储。
10.具有≥4种录像格式选择，录像文件大小可选，储存文件更自由。其中最大录像码率≥120Mbps。
11.具备至少3路能够同时输出的4K超高清信号， 2 路高清信号，信号输出方式应至少包括一路12G-SDI和两路HDMI，以便于手术室在连接副显示器时可以只通过一根线缆进行连接，便于手术室线缆管理。
▲12.具有自动对焦功能，可短按键实现一键对焦。
13.具有用户配置功能，医生可自定义≥20种喜好的参数保存，并直接调用自定义模式。
14.具有去网格功能，便于连接纤维镜使用。
15.具有画幅自适应调控功能开关，可根据临床需要选择开启。
16.摄像主机具有高清信号输入接口
	

	摄像头
	1.摄像头防电击程度分类：防除颤 CF 级别I 类；
[bookmark: _Hlk145332548]2.荧光摄像头重量≤ 240g。
3.精巧轻便，减少握持压力。"
4.摄像头防护等级：≥IPX7。
5.荧光信号采用荧光CMOS逐行扫描成像 。 
6.摄像头可耐受环氧乙烷灭菌和低温等离子灭菌方式。
7.具有≥4个摄像头按键，能支持6个自定义功能，有20种可定义功能。可进行白平衡、拍照、录像、切换图像模式等功能设置。
	

	4K荧光腹腔镜镜头
	1.与摄像主机为同一制造商，以确保成像链的匹配程度高。
2.直径10mm，30度视野方向，工作长度≥320mm，
▲3.视野角度≥80°。
4.视场中心角分辨力≥7.0C/(°)。
▲5.大景深光学视管，有效景深3mm-190mm。
6. 可进行高温高压、等温等离子等灭菌，高温高压灭菌次数≥450次。
7.兼容白光和荧光

	

	4K腹腔镜镜头
	1.与摄像主机为同一制造商，以确保成像链的匹配程度高；
2.直径10mm， 30度视野方向，工作长度≥320mm；
▲3.视野角度≥80°
4.视场中心角分辨力≥7.0C/(°)；
▲5.大景深光学视管，有效景深3mm-190mm；
6.可进行高温高压、等温等离子等灭菌，高温高压灭菌次数≥450次。
	

	光源
	1.设备支持同时输出近红外激光和白光，且激光为3R级医用激光光源；
▲2.设备采用触摸屏设计，屏幕尺寸≥7.8英寸，可在触摸屏上进行LED光源的常用参数调整；
3.设备类型：Ⅰ类除颤CF型，保证可用于直接接触心脏的手术需要。
4.冷光源300nm-1700nm波长范围内的辐射通量和光通量比值≤6mW/lm； 
▲5.在“白光”照明下，冷光源的输出总光通量应≥2000lm，确保大量出血后仍然能够保证高亮度；
▲6.LED灯泡工作寿命≥60000小时，节约医院后续维护成本； 
7.光输出最大中心照度≥ 3000000Lux,确保照明充足；
8.具有主机光源联动功能，可根据当前手术视野的情况自动调节互联光源亮度，以保证手术视野清晰，光源亮度均衡。
9.防电击程度分类等级为防除颤CF型。
10.冷光源在正常运行时产生的最大噪音噪音≤55dB（A）
11具有光纤插入自动检测功能，无光纤插入时，主机会产生相关提示，光源不发光。
12.具有一键待机功能，以便手术过程中短时关闭光源，无需频繁开关机，提高光源寿命； 
13.具有高温报警、灯泡寿命警示功能；
	

	导光束
	纤维导光束，Φ4.8X3m，
	

	气腹机
	1.流速≥50升/分钟，流量调节范围0.1-50L/min，以满足精确调节和高流速供气的需求；
2.压力范围：1mmHg-30mmHg，气压显示准确性±2mmHg； 
3.采用触摸屏设计，屏幕尺寸≥6.0英寸，能够更好进行设置操作，显示参数和故障信息；
4.出厂预设≥5种手术模式，包括少儿模式、成人模式、肥胖模式、后腹腔模式、自定义模式等，可满足不同手术需求；
5.具有双重报警系统，在气压过高、管道堵塞、供气不足、自检失败、温度过高等情况下，既有声音提醒，亦有文字提示；
6.气压过高时，具有自动排气功能，防止体内压力过高；
7.具有排烟功能，在负压吸力为0.04-0.06MPa的情况下，最大排烟流量≥8L/min；
8.气腹机末端CO2气体加热功能，加热温度理论值为37℃，可有效减少病人肌体刺激反应，加速病人康复；
9.与影像链成像系统为同一制造商，以确保腹腔镜系统各项功能稳定。
	

	4K医用监视器
	1.医用4K LCD监视器，≥32寸；
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]2.支持≥3840*2160P 50/60Hz超高清4K显示；
3.具有HDMI或12G-SDI的4K超高清接口，可满足4K图像显示；
4.具有3G-SDI或DVI的全高清接口，可满足全高清图像显示；
5.最大背光亮度≥800cd/m2，能更清晰显示暗部细节，提升手术安全性；
6.具有≥178°可视角度，满足手术室不同站位需求；
7.显示器对比度≥1400:1； 
	

	台车
	1.台车具有总控开关，可一键开启和关闭腔镜全套设备，省时省力。
2.具有后盖门及线缆管理设计，简洁美观，便于收纳。
3.台车可放置32寸/55寸医用4K医用监视器，节约手术室空间。
	

	超声高频集成手术设备
	数量：2
▲1、主机的超声模式与超声刀头配合使用，用于手术中对软组织进行切割止血，可闭合直径不超过5mm的血管；主机的高频模式与高频手术器械配合使用，用于手术中对人体软组织进行切割和凝血。
2、主机具备多个器械插入接口，至少应包括2个单极器械接口、1个双极器械接口、1个超声刀接口.
3、所有器械均可使用自带手控按键或连接脚踏控制激发。
4、具备器械激发次数统计功能。
5、主机具备≥8英寸LCD触摸屏操控，分辨率1024 x 768，便于进行模式切换，功率调节等操作。
6、具备自检功能，可诊断设备的连接及工作状况，根据出现问题的严重程度，分为高级和低级，提供不同声音的报警功能，当同时存在多个同类报警时，优先显示等级高的报警。
7、报警发生时，可点击查看解决措施，便于操作者及时处理故障。
8、具备USB 接口，连接 USB 存储设备进行系统升级，支持数据传输功能。
9、提供一键恢复键，按此键恢复上次关机前的电刀参数设置
10、可根据用户使用习惯预设保存参数配置，并自定义名称；在选择配置界面可选择已保存的参数配置。
▲11、可切割和凝闭直径≤5mm 的血管或其它软组织。
12、输出功率≥60W，输出频率30kHz-80kHz（典型值 55.5kHz）。
13、MIN 模式的档位可设置为 1-5 档， MAX 模式的档位固定为 5。
14、具备高频单极、双极功能
15、支持连接成人或新生儿类型中性电极，单/双片中性电极都支持。
16、具备中性电极监测电路，连续性监测中性电极与主机或病人之间的连接状态，并提供相应报警。
	



	 配置清单 

	 编号 
	 产品名称 
	详细要求
	 数量 

	1 
	32寸医用显示器
	 LCD 显示器 32" 3840*2160  
	1 

	2 
	4K荧光摄像主机
	 含4K荧光主机1台，1根电源线 
	1 

	3 
	4K荧光摄像头
	 4K荧光摄像头，配合摄像主机使用 
	1 

	4 
	冷光源
	 含光源主机1台，1根电源线 
	1 

	5 
	腹腔内窥镜
	 支持白光和近红外光，带有UHD标识 
	1 

	6 
	腹腔内窥镜
	 支持白光，带有UHD标识 
	1 

	7 
	导光束
	 Φ4.8X3m 
	1 

	8 
	气腹机
	 50L气腹机，带加热和排烟功能 
	1 

	9 
	医用台车
	 包括推车底座和俯仰挂架 
	1 

	10 
	腹腔镜消毒盒
	 用于腹腔内窥镜消毒、灭菌用 
	2 

	11 
	钢瓶低压供气物料包
	包括低压连接管*1，双表减压阀*1
	1 

	12 
	超声高频集成手术设备
	具备超声刀、单极和双极功能
	2 

	13 
	换能器
	与超声高频集成手术设备主机配合使用
	1 





