
附件1：

连州市人民医院市场调研项目

医疗设备主系统技术要求

X射线计算机体层摄影设备（CT）
属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；单源CT≥256排，或双源CT≥2×96排；最快机架旋转速度：单源≤0.25 秒/圈，或双源≤0.28秒/圈；机架孔径（非拆机架下）≥78厘米；球管电压档位：≥6；球管热容量：≥ 30MHU；探测器螺旋扫描最大Z轴覆盖范围≥5.76厘米；具备优秀的冠脉成像能力，具备全脑全脏器灌注成像及后处理软件，具备完善的能谱成像功能；配备：高压注射器1、影像AI智能分析系统1、4M专业医用显示器8、医院端口接入、图文报告工作站8、机房改造工程及屏蔽工程（包含预控评环评与双证新增）、七氟丙烷灭火系统1、除颤仪1。
2、 3.0T磁共振成像系统

属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；最小扫描孔径≥70 cm；单床位最大扫描视野≥55厘米；梯度总功率≥6000kw；单轴梯度场强≥65mT/m；射频接收通道≥175通道；配备：无磁消毒仪器1、MR专用无磁高压注射器1、影像AI智能分析系统1、4M专业医用显示器8、医院端口接入、图文报告工作站8、机房改造工程及屏蔽工程、七氟丙烷灭火系统1、铁磁探测系统1、无磁降噪耳机、98寸及以上专用教学显示屏1、无磁转运床2、无磁轮椅2。
3、数字减影血管造影设备
属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；具备悬吊+落地组合的双C臂机架；具备正侧位两套球管系统和平板系统；正侧位球管热容量≥4MHu；正侧位球管具备水冷系统；正侧位平板像素≤160um；正侧位平板动态范≥16Bit；具备全新低剂量平台；具备动态双期类CT功能；具备三维重建，三维路图导航功能；具备图像融合功能；配备：主动脉球囊反博泵1、高压注射器1、七氟丙烷灭火系统1、除颤仪1、呼吸机1（有创加无创）、监护仪1、麻醉机1、临时起搏器1、防辐射套装8、医院端口接入、55寸或以上大屏显示器、机房改造工程及防辐射工程（包含预控评环评与双证新增）。
4、智能全身彩超机

属于国家2类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；性能要求：用于成人心脏、儿童心脏、新生儿心脏及胎儿心脏、血管、腹部、浅表等临床应用；并具备二维和实时三维经胸及经食管（成人、儿童及新生儿）超声心动图成像技术，以心血管超声临床应用为主；通用成像探头接口≥4个，均为微型无针式接口，4个接口通用，可同时支持矩阵实时三维探头并可任意互换；对深部组织穿透性好，显示清晰；立体血流成像技术，血流敏感并能显示清晰；具有人工智能AI功能；5个探头：腹部探头1个、心脏探头1个、血管探头1个、经胸三维心脏探头1个、浅表探头1个；仪器需要支持DICOM网络传输；超声医生专用工作椅一张，电动检查床一张（至少需具有电动控制水平移动功能，中控锁定功能，电动送床单功能）；超声工作站一个终端（含支持64位高清OK采集卡）、电脑（主流CPU（i5 10代及以上，16G内存及以上，1TB M.2接口SSD固态硬盘）及显示器（22-24寸，水平/垂直可视角度大于175度）。
5、超广角眼底照相机

属于国家2类医用注册证的16 眼科器械一级产品类别；支持免散瞳检查，瞳孔≥2.5mm即可完成眼底成像，无需药物散瞳；对室内环境灯光无严格特殊要求，适合大规模眼底筛查；基础成像视野≥200°，可覆盖≥80%视网膜面积；具备眼位引导功能；可分别对视网膜层、脉络膜层成像；单张图像捕捉时间小于0.4秒；配备自动拍摄功能；图像分辨率7-14μm，像素不低于3900×3072；激光光源，穿透力强，对轻‑中度屈光间质混浊（轻度白内障等）患者，依然可获取有效眼底影像；自带图像存储、对比、报告输出系统，可留存影像资料，便于随访对比；图像可以对接医院PACS系统；临床诊疗：可用于糖尿病视网膜病变、高度近视眼底改变、视网膜裂孔、视网膜脱离、青光眼、脉络膜疾病筛查。
6、鼻科高速切割器

属于国家3类医用注册证的01 有源手术器械一级产品类别；直径范围： 2.9mm、3.0mm、3.4mm、3.5mm、4.0mm、4.3mm；长度：常见 11cm 和 13cm。11cm 用于鼻腔及鼻窦常规手术，13cm 用于需要更深部操作的场景；弯曲角度：0°（直）、12°、40°、60°、90°、120° 全系列覆盖；转速与扭矩：扭矩 >90 mNm、单向转速 ≥12000 rpm ；刀头按术式配：腺样体手术备 40°、4.0mm、11cm 刀头；上颌窦手术备 60° 或 120° 弯刀头。
7、医用控温仪（体外膜肺氧合（ECMO）水箱）

属于国家3类医用注册证的10 输血、透析和体外循环器械一级产品类别；通道数；双通道；具有升温、降温功能，全中文显示；制冷方式：采用24V直流变频微型压缩机控温技术；制冷设定范围：5.0℃～25.0℃，步进0.1℃；最低温度≥5°；制热设定范围：32.0℃～39.0℃，步进0.1℃。最高温度≤39°；降温设定范围：32.0℃～38.5℃，步进0.1℃；升温设定范围：30.0℃～37.0℃，步进0.1℃；体温传感器监测范围：28℃～43℃，允差误差：±0.2℃；控温速率：在环境温度23°C条件下，空载、负载控温速率≥1.5℃/min；具有控温帽，控温毯2种毯型，毯面采用TPU材质，毯面材料亲肤不致敏，具有生物相容性检测报告；提供ISO13485质量管理体系认证书。

