第三部分  货物技术规范及要求

一、货物一览表

	序号
	采购品目名称
	参考型号
	数量
	单位
	是否进口产品
	备注

	2
	肝脏瞬时弹性定量超声诊断系统


	纤维扫描探头适应频率范围：1.5MHz-6.0MHZ；硬度检测范围1Kpa--80Kpa
	1
	台
	否
	第二包


2、 规格和配置技术参数

（第二包）
（1） 肝脏瞬时弹性定量超声诊断系统招标技术参数

一、技术要求



1
一般要求



1.1
原理
基于瞬时低频剪切波的瞬时弹性成像技术


1.2
专用系统电源输入
AC220V±10% 


1.3
设备形式
专用可移动一体化单元车


1.4
探头组成方式
影像引导探头与纤维扫描探头连接同一台主机及控制中心设计


1.5
探头剪切波触动方式
脚踏开关触发探头剪切波发射


2
主机



2.1
控制平台
高速处理及控制平台


2.2
显示器
≥19"高分辨率宽频液晶显示器；分辨率≥1440*900


2.3
自由臂
左右旋转≥90º；上下俯仰≥15º


2.4
信号端口
USB≥4个，网口，脚踏开关接口


2.5
DICOM接口
DICOM3.0标准图像和患者信息传输


2.6
探头接口
影像引导探头接口≥2个；纤维扫描探头接口≥1个


2.7
专用人机交互控制面板
用于人机交互功能操作，人性化功能分区

*
2.8
影像引导功能
超声影像模块


2.9
纤维扫描功能
数字化肝纤维诊断模块

*
2.10
穿刺引导
具有穿刺引导功能


2.11
内存
大容量内存≥2G


2.12
存储容量
≥500G


3
系统软件



3.1
超声诊断系统功能
超声诊断统软件

*
3.2
二维影像功能
二维超声影像功能评估肝脏组织形态变化，可以调节超声影像深度，适合不同病人体型


3.3
图像放大功能
可局部放大


3.4
回放文件播放
具有回放文件播放功能


3.5
显示模式
A/M/E；B、B/B、4B、B/M、M、PWD


3.6
数据库
患者信息数据库


3.7
图像存储功能
快速存储至本地硬盘；通过USB接口快速存储至外接存储器


3.8
打印功能
黑白和彩色打印机快速打印


3.9
信息传输编辑软件对接模块
实现信息传输编辑软件在PC与超声模块、键盘之间的对接


3.10
信息接口对接软件模块
可选配DICOM网络接口-协议数据对接


4
影像探头（供二维影像检查）


  4.1
影像引导探头数量
≥1个

*
4.2
影像探头类型
腹部影像引导探头


4.3
声工作频率
2.5MHz--5.0MHz 


4.4
侧向分辨率
3.5MHz：≤3mm（深度≤80mm）；≤4mm（80mm＜深度≤130mm） 


4.5
轴向分辨率
3.5MHz：≤2mm（深度≤80mm） 


4.6
盲区
≤7mm


4.7
横向几何位置精度％
≤20


4.8
纵向几何位置精度％
≤10


4.9
检测深度
3.5MHz：≥140mm


5
纤维扫描探头



5.1
纤维扫描探头数量
≥1个

*
5.2
纤维扫描探头适应频率范围
1.5MHz-6.0MHz


5.3
探头前端直径
≤9mm


5.4
探头中心频率
2.5MHz 


5.5
剪切波频率
50 Hz


6
硬度测量



6.1
测量深度范围
15mm-85mm

*
6.2
硬度检测范围
1Kpa--80Kpa


6.3
硬度测量误差
<0.5Kpa


7
脂肪衰减参数测量



7.1
脂肪衰减参数检测范围
90dB/m-450dB/m


7.2
脂肪衰减参数测量误差
＜5dB/m


8
纤维扫描功能



8.1
取样点定位
A模式；M模式同步显示确定取样点的位置


8.2
压力显示
压力指示窗口，实时监测探头承受压力范围


8.3
量化分析
软件自动分析测量结果


8.4
显示值
患者信息、中位数、硬度值、IQR、成功率、测量次数、组织衰减参数值等

 
8.5
弹性图
弹性结果图显示测量深度及时间


8.6
测量单位
硬度单位Kpa，组织衰减参数dB/m


8.7
存储
无需操作，自动保存病例


8.8
报告
图形、数字报告


8.9
病例导出
支持导出病例全部信息


8.10
病历管理
支持批量删除及导入


8.11
病例搜索
按要求筛选病例

	配置清单

	序列
	清单明细
	数量

	1
	高分辨率宽频液晶显示器
	1

	2
	多自由度专业显示器支架
	1

	3
	专用可移动一体化单元车
	1

	4
	各类信号连接电缆
	1套

	5
	动态宽频纤维扫描探头
	1

	6
	专用纤维扫描探头线缆
	1

	7
	影像引导探头
	1

	8
	专用影像探头线缆
	

	序号
	其他配件
	

	1
	脚踏开关
	1

	2
	使用说明书
	1

	3
	电源线
	1

	4
	隔离变压器
	1

	5
	产品售后服务卡
	1

	6
	合格证
	1

	7
	硬度对照表
	1

	8
	简易操作流程卡
	1

	9
	防尘布
	1

	10
	保险管
	2


三、交货事项
1、供货时间：合同签订后3个月内交货。

2、供货地点：三亚市人民医院指定地点。

四、商务要求

1、投标商必须具备所投标医疗器械产品的经营（生产）资格，所属医疗器械的须提供医疗器械注册证和注册登记表。

2、投标商必须提供生产厂家产品彩页（医疗设备），能反映所投标产品的主要技术参数及功能。

3、提供2016年以来已完成的同类医疗设备项目业绩（需提供合同复印件并加盖公章）。

4、售后服务和质量保证

4.1在省内设有长期稳定的售后服务维修点（提供固定的联系人、联系方式及地址），承诺7*24小时上门服务。
4.2承诺在接到用户关于产品质量的信息(来电、信函、传真等)，供应商需30分钟内响应，4小时内到达现场。

4.3 提供远程会诊软件，接入专家平台。

4.4卖方负责设备安装、调试，并提供有关资料及售后服务承诺，交货时提供产品质量合格证书。
4.5质保期：肝脏瞬时弹性定量超声诊断系统保修1年。在质保期内卖方应免费负责设备维修及抢修，产品或主要部件在质保期内发生二次故障而无法排除并影响用户使用时，供应商承诺免费更换产品。
4.6质量标准：中标人应保证合同设备是全新、未曾使用过的，其质量、规格及技术特征符合国家标准、规范及招标文件的要求。
5、技术资料和培训

5.1免费提供该设备全套技术资料，应同时提供中文资料；根据买方的需求，免费提供现场培训及相关技术咨询。培训内容应包括技术原理、操作、日常基本维护与保养，使参加培训的人员能独立操作，同时能独立处理常见性故障。

5.2终身提供技术支持，并免费提供仪器使用手册、培训教材、应用文章等。
5.3定期到用户单位回访，及时向用户了解设备使用情况，协助用户进行设备日常维护与保养。

5.4验收标准以招标文件技术参数及要求和相关行业标准为准。

6、投标报价是包括全部货物、运输、辅助材料、安装、调试、国家有关部门检测、强制性认证等费用，以及人工、机械、运输、仓储、保险、运费、各种税费、劳保、专利技术及质保期间一切费用的总报价。

7、法律管辖及仲裁

买卖双方之合同受中华人民共和国法律之管辖并依其进行解释。如有争议，在双方友好交涉无法解决时，任何一方可向履行合同所在地或合同签约地申请仲裁（应先有约定）或诉讼。
