800毫安以上数字减影血管造影机 规格说明书

规范编号：4N-115
	规格说明书

	一、
	名称：800毫安以上数字减影血管造影机

	二、
	用途：主要用于介入。可满足临床对血管造影和介入治疗的各种要求。具有血管的实时减影。要求图像质量好，射线剂量低，操作灵活方便

	三、
	一般规格和要求：

	3.1
	设备先进、材质好、结构合理、加工精密

	3.2
	设备运行平稳、可靠

	3.3
	便于管理、操作、养护和维修

	四
	主要技术和性能规格要求

	4.1
	主要组成:多轴悬吊式C臂机架，导管床，高压发生器，球管，非晶硅数字化探测器，能够完全满足数字化平板采集特点的数字图像处理系统，存储系统（含各种分析软件），控制操作系统，连接电缆以及附属设备。

	4.2
	技术规格

	4.2.1
	机架系统

	4.2.1.1
	全自动悬吊式C臂≥四轴

	4.2.1.2
	机架多位置预设, 存储位置不少于55种

	4.2.1.3
	具有智能床旁控制系统可以控制机架和导管床的运动

	4.2.1.4
	C臂旋转速度（非旋转采集）≥25度/秒

	4.2.1.5
	C臂旋转采集速度≥60度/秒（正位、侧位）

	4.2.1.6
	准直器和平板探测器具备自动跟踪旋转技术，无论C臂机架与检查床投照角度如何，平板探测器始终与检查床保持相对静止，实时图像始终保持正直向上无偏转

	4.2.2
	导管床

	4.2.2.1
	碳纤维浮动床面

	4.2.2.2
	床长≥280cm

	4.2.2.3
	床宽≥45cm

	4.2.2.4
	床的最大病人承重≥250KG + 100KG（CPR）

	4.2.2.5
	导管床手臂支架，床垫，输液支架

	4.2.3
	液晶触摸控制屏

	4.2.3.1
	检查床旁具备液晶触摸控制屏

	4.2.3.2
	液晶触摸控制屏可置于导管床三边，满足不同临床操作需求

	4.2.4
	X线高压发生器装置

	4.2.4.1
	发生器功率≥100KW

	4.2.4.2
	最大管电流支持≥1000mA （100KV/100KW时）

	4.2.4.3
	最小管电流≤0.5mA

	4.2.5
	X线球管

	4.2.5.1
	最大连续透视功率≥3500W

	4.2.5.2
	最大透视管电流≥250mA

	4.2.5.3
	球管阳极连续高速旋转，转速≥12000转/分，包括透视及采集

	4.2.5.4
	阳极热容量≥5.2MHU

	4.2.5.5
	管套热容量≥7.3MHU

	4.2.5.6
	阳极最大散热功率≥18000W

	4.2.5.7
	球管焦点≥3个

	4.2.5.8
	具备焦点熔断技术，允许1个焦点熔断球管依然可以正常使用，不需要更换球管，且术中焦点熔断依然出线不影响正常使用

	4.2.6
	数字化平板探测器

	4.2.6.1
	采用碘化铯非晶硅数字化平板探测器技术

	4.2.6.2
	平板有效探测面积≥29*30

	4.2.6.3
	平板分辨率≥3.25LP/mm

	4.2.6.4
	平板像素尺寸≤154μm

	4.2.7
	图像采集及处理系统

	4.2.7.1
	主机配备双工作站处理系统，分别完成图象采集和后处理操作

	4.2.8
	高级图像后处理工作站

	4.2.9
	主机部分

	4.2.9.1
	3.1GHz以上CPU，四核，500G硬盘

	4.2.9.2
	心室功能分析软件，可测量舒张末期和收缩末期容积、射血分数、每搏量测定等

	4.2.9.3
	血管定量分析软件。测量血管狭窄位置、狭窄率及距离测量功能、长度及面积测量功能

	4.2.10
	射线剂量防护技术：

	4.2.10.1
	可以提供低剂量的透视协议

	4.2.11
	其他：

	4.2.11.1
	高压注射器 1

	4.2.11.2
	DICOM 功能

	五
	网络连接需求

	5.1
	设备需支持与本院HIS系统数据交互

	5.2
	免费提供与医院HIS系统的对接服务，支持包括但不限于以下接口：患者信息获取、医嘱项目获取、结构化结果回传、图片结果回传、附件报告回传等。同时，也支持其他经医院认可的对接方式

	六
	安装与调试

	6.1
	中标厂商负责场地规划、搬运、安装、调试，包括设备到货至安装期间之搬运及保险; 保险需包括人员及设备之全额保险

	6.2
	如现场条件无法安装，中标厂商负责调整设备以满足现场条件

	6.3
	安装完成需提交安装报告书与质量报告书

	6.4
	本规格书经厂商填报后，为合约之一部分，验收时依本规格书逐项比对

	6.5
	安装完成经检点各项配件; 功能及实际使用测试各项软件一个月无异常，且完整提供各项文件经审查通过，为验收完成

	6.6
	维修软件须免费提供至设备报废

	6.7
	厂商需负责清理安装所产生的废弃物

	6.8
	厂商需负责安装现场整洁; 若有损坏需负责恢复原状

	七
	设备证照及厂商资质

	7.1
	医疗器械“三证”齐全

	7.2
	代理商需为本地二级以上代理，并提供设备生产厂商半年期以上授权书

	7.3
	依国家法规规定提供强检及计量证书：负责设备首次计量、质控等安装后检测，并取得相关证照

	八
	保修条款

	8.1
	自设备验收完成之日起≥2年全责免费保修，零配件免费;保修期内并依原厂规定执行定期保养与校正，中标厂商提供保养工具及设备。24小时不能排除故障要求提供备品服务，备品满足同样要求。

	8.2
	保修期内已购软件免费升级

	8.3
	提供新增软、硬件购置折扣计价方式

	8.4
	提供全部零件编号及价格，零件保证供应10年以上;否则依本院设备残值回收

	8.5
	国外零件取得速度保证3日内，维修期间提供备机

	九
	人员训练

	9.1
	装机完成，厂商需配合院方安排，免费指导使用人员进行操作训练，直至完全熟练掌握操作流程及日常保养流程

	9.2
	提供原厂完整课程维修技术训练2名(含学费)：课程学费、住宿地点与训练地点间之交通由得标厂商负责，机票费、日常生活费由本院自理

	9.3
	操作手册,2份中文或英文原版手册

	9.4
	维修手册,2份中文或英文原版手册；内容需包含：
1电子控制线路图
2电子控制线路解说
3功能测试步骤与调整校正说明
4零件分布图
5保养校正作业内容
6故障原因与排除方式解说
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