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一、技术参数：
（一）主机：
▲1、OCT/FFR一体机，可通过压力导丝实际测量目标血管远端血流压力，得到实际测量的功能学参数。
2、OCT：
2.1、扫描激光：
2.1.1、波长：1305nm±55nm。
2.1.2、最大光功率：20mW±5%。
2.2、引导激光：
2.2.1、波长：670nm±30nm。
2.2.2、功率：≤0.35mW。
2.3、数据采集：
2.3.1、OCT导管旋转回撤光纤，采集数据。
2.3.2、回撤方式：自动、手动。
2.3.3、回撤模式：长距离模式、高分辨率模式。
2.3.4、长距离模式：
▲2.3.4.1、最长回撤长度：75mm±5mm。
2.3.4.2、回撤速度：36mm/s±1mm/s。
▲2.3.4.3、每1mm血管具备≥5帧图像。
2.3.4.4、完成最长回撤所需时间：≤2.5s。
2.3.4.5、一次回撤图像数量最多：≥375帧。
2.3.5、高分辨率模式：
▲2.3.5.1、最长回撤长度：54mm±5mm。
2.3.5.2、回撤速度：18mm/s±1mm/s。
▲2.3.5.3、每1mm血管具备≥10帧图像。
2.3.5.4、完成最长回撤所需时间≤3s。
2.3.5.5、一次回撤图像数量最多≥540帧。
2.3.6、可根据病变长度，选择不同的回撤扫描速度和距离。
2.4、成像参数：
2.4.1、空气中的A扫描范围：≥7.0mm。
2.4.2、造影剂中的A扫描范围：≥4.83mm。
▲2.4.3、直径测量精度：7%±0.1mm以内。
▲2.4.4、面积测量精度：10%±0.1mm2以内。
2.4.5、轴向分辨率：≤20μm（组织中）。
2.4.6、A扫描最小速度：≥80kHz。
2.4.7、帧速率≥180Hz。
2.4.8、光学灵敏度：≥100dB。
▲2.4.9、OCT最高分辨率：≤10μm。
2.5、红细胞排空的冲洗介质模式：造影剂、生理盐水、造影剂＋生理盐水（≥2种比率）。
2.6、扫描时间超过规定阈值，旋转驱动马达停止后光源自动关闭设置等。
3、FFR：
3.1、无线压力导丝，可实现冠脉远端压力的实际测量，通过无线技术传输至信号接收器。
3.2、远端冠状动脉压力Pd与主动脉压Pa，均由信号接收器无线传至主机。
3.3、操作压力：-200～450mmHg；精度：±1mmHg以内或者读数的±1%以内。
3.4、压力导丝压力：-30～300mmHg；精度：±1mmHg以内或±1%以内@-30～50mmHg，±3%以内@50～300mmHg。
3.5、主动脉压力最大偏移：≤2mmHg。
4、床旁控制器：
4.1、可选择USB或者无线连接，手术医生可自行完成OCT图像采集和分析。
4.2、床旁控制器可在床侧充分控制图像采集和分析以及功能学测量操作。
4.3、具备操纵杆，摇杆中心有界面交互确认按钮，可向上/向下、向左/向右移动以浏览用户界面。顺时针旋转可放大；逆时针旋转可缩小。
4.4、显示或隐藏AI增强视图。
4.5、定位或修改远、进端参考帧。
4.6、可调出界面菜单。
4.7、可打开/关闭融合的视图。
4.8、床旁控制器可在长轴添加书签标记。
4.9、可操作回撤对比。
4.10、具备编辑管腔轮廓功能。
4.11、具备横截面测量功能。
4.12、具备导管校准功能。
4.13、具备造影融合设置功能。
4.14、术者可以套上无菌套，自主操作固定在床旁的床侧控制器。
5、软件功能：
5.1、可以新建术者账户，保存偏好设置作为手术默认设置。
5.2、可配置多个导管室DSA。
5.3、数据输出格式：原始格式与DICOM模式，可选择导出至DVD或者USB。
5.4、检测及管腔计算：
5.4.1、操作引导提示，包括：术前准备与信息录入、导管连接与识别、启动回撤、图像质量确认等。
5.4.2、可识别并评估血管钙化相关参数，包括总角度、最大厚度及其所在位点；可根据预设阈值突出显示于管腔轮廓示意图及造影融合视图中。
5.4.3、长轴与截面视图中可识别并标记≥180°的外弹力膜，同时计算出相应直径。
5.4.4、显示每一帧血管的管腔直径。
5.4.5、智能视图与传统视图可一键切换。
5.4.6、回撤对比功能，可将选定的两次回撤图像（包括横截面及长轴视图）进行同屏对比，以评估治疗效果。
5.4.7、具备管腔轮廓示意图，可显示病变位置与狭窄程度并给出最小管腔面积；
5.4.8、具备兴趣点标记功能，并可同步显示与造影融合图中。
5.4.9、具备支架一致性渲染功能，标准化展示支架覆盖情况并给出最小支架内面积。
5.4.10、支架膨胀比例：
5.4.10.1、测量方法：两分法、锥形测量法。
5.4.10.2、在管腔轮廓示意图中具备支架膨胀颜色显示器，指示器阈值可调，可并同步显示于造影融合图。
5.4.10.3、可同屏显示膨胀参考直径数值。
5.4.11、具备阈值可调的支架贴壁颜色指示器，并在横截面中显示贴壁不良的同色支架小梁。
5.4.12、具备横截面视图，可以进行测量与放大。
▲5.5、实时造影融合功能：
5.5.1、可输入和选择造影图像，术中实时进行OCT和造影逐帧同步融合；实时造影融合可以在术前同步锁定病变位置，术中指导器械尺寸选择与植入位点，术后同步显示需优化部位。
5.5.2、具备造影图像与OCT图像自动融合功能。
5.5.3、实时造影融合可以术中同步显示最小管腔面积及支架落脚点等信息，且可选择是否呈现融合视图并可根据需求对融合路径多次重置。
5.5.4、具备实时造影图导入功能，同一界面显示实时造影图和标定远近参考点的造影视图，指导器械输送定位。
5.5.5、造影图像与OCT图像融合时间≤5s（一次回撤后）。
▲6、搭载人工智能系统的OCT：自动识别并评估血管钙化相关参数。
（二）离线分析工作站：
1、硬件参数：
1.1、CPU：i7或以上性能。
1.2、内存≥4G；硬盘≥1T。
1.3、彩色液晶显示器≥14英寸；数量：1台。
2、软件功能：
2.1、可导入、回放和编辑OCT记录和静态图像。
2.2、可缩放感兴趣区。
2.3、可在OCT图像上添加测量值和注释。
2.4、静态图像和影像导出格式、原始OCT格式、AVI、TIFF、JPEG、BMP或DICOM格式。
2.5、OCT测量值导出文件格式：CSV。
2.6、将FFR测量值导出为标准TIFF、JPEG、BMP或DICOM格式图像；也可导入和导出FFR原始测量值。
2.7、可显示记录中的最小管腔区域。
2.8、显示三维显示记录。
（三）配套耗材：
1、配备头端带快速交换口的OCT导管，导管具有完全独立光镜腔、冲洗腔及导丝腔。
2、导管鞘管设计可配合软件可实现连续自动校准，也可手动校准。
3、压力导丝远端有亲水涂层，近端有疏水涂层。压力导丝需有聚合物保护套。
4、配套耗材具备3个显影标记。除远端标记指示导管推送位置，还需具备可随光镜移动而移动的光镜显影标记。
二、主要配置：
1、主机：1台。
2、显视器：9套。
3、驱动马达与光学控制器：9个。
4、床旁控制器：9个。
5、推车：1辆。
6、造影融合安装组件包：8套。
[bookmark: _Hlk99032903]7、离线分析工作站：1套。


第4包 品目4-1 产床

一、功能要求：
1、集阵痛、分娩和恢复功能于一体，具有仰卧位、坐位、侧卧位、半蹲位、匍匐位等分娩体位；
2、采用电动油压操作系统；
3、床体由背板、腰板（臀板）、腿板组成；
4、采用脚踏开关操作，具有象形图标；
▲5、电动控制功能：主体升降、腰板升降、背板升降、脚蹬同时开闭、左右脚蹬单独开闭、主体自动回复；
6、采用双层床垫，上层床垫采用上下分离式凝胶垫；
7、腿板与脚蹬为一体式设计，腿板可通过控制杆变换成脚蹬，无需手动插拔，非大腿托；
▲8、腿板具有双足平放、单足曲折、双足曲折、外侧小腿板曲折等模式，并备有足部及小腿部固定带；
9、具有处置台，带有安全锁定装置，处置台可旋转；
10、主机底座结构为全封闭式；
11、具有带记忆功能的缓冲头枕；
12、具有臀板防水座位保护罩；
13、具有助产把手，可收纳，具有树脂保护套；
14、具有脚轮4个。
二、参数要求：
1、床体外形尺寸：背板宽≥1080mm、床长≥2000mm、腿板宽740-780mm；
2、床体初始高度：≤550mm；
▲3、主体升降范围：550-1000mm；
4、背板倾斜角度范围：-10-60°；
5、腰板倾斜角度范围：0-25°；
▲6、脚板开闭角度：电动控制：左右各≥0-33°；
7、脚板弯曲角度调节范围：0-90°；
8、小腿板角度调节：≥75°；
9、处置台前后滑动范围：≥150mm，水平旋转90°；
10、侧护栏可180°旋转。
三、基本配置：
1、主机：1台；
2、凝胶床垫：1套；
3、侧护栏：1套；
4、助产把手：1个；
5、处置台：1个；
6、防水座位罩：1个；
7、污物盘：1个；
8、缓冲枕：1个；
9、脚踏开关：1个。


第4包 品目4-2 全自动血型分析仪
全自动血型分析仪（一）

1、 仪器和配套试剂卡均获得中国国家食品药品监督管理局颁发的注册证。
2、 全自动落地式：从样品扫描、试剂卡装载、加样、稀释、加试剂、孵育、离心、判读结果，全部自动完成。
3、 试验方法学为微柱凝胶法。
4、 ▲能完成血型相关的所有试验，包括产前抗体效价和移植后抗体效价检测。
5、 有配套软件模块辅助抗体鉴定结果推导。
6、 质量控制模块：具有质控模块，可完成血型、交叉配血、抗体筛查等项目的室内质控工作；有配套软件模块量化评估室内质控水平。
7、 ▲所有血型检测均带质控对照孔，如ABO血型正定型微柱凝胶卡带有质控对照孔。
8、 ▲急诊管理：具有急诊优先、快捷插入功能，不停机即可插入急诊样本；急诊标本的数量和位置无限制。
9、 ▲测试速度：≥800个测试孔/小时，可连续工作。
10、 样本数量：96个，可在试验运行中连续装载样本。
11、 微柱凝胶卡库存量：≥400个卡位，并可在试验运行中（不停机状态下）补充凝胶卡。
12、 复查卡位：96个。
13、 加样针数量：2个，加样针可同时或单独加样。
14、 加样针采用穿刺方式加样，不需要打孔器。
15、 ▲未用完的试剂卡，间隔36小时以上能继续使用，最长间隔时限可达有效期结束。
16、 加样针块检测功能可识别大凝块和小凝块。
17、 具有2个独立的标本稀释位，不需要微孔板和标本稀释液专用封装盒作为标本稀释耗材。
18、 加样针具有带样冲洗功能。
19、 仪器能进行连续梯度倍比稀释。
20、 孵育温度：室温/25℃，37℃，可独立控制。
21、 孵育器数量：4个，每个孵育器能放置12张凝胶卡。
22、 ▲离心机数：2个，独立控制。
23、 试验审核方式：批量审核和单独审核。
24、 在不借助互联网外网情况下进行局域网内远程“双审核”方式审核试验结果。
25、 能显示室内质控坐标图。
26、 能对室内质控水平进行量化评估。
27、 能辅助抗体鉴定结果推导。
28、 仪器具有国际标准ASTM通讯格式，能与LIS、输血科管理软件双向联网。
29、 仪器内置计算机。
30、 操作系统：Windows 10及以上。
31、 触摸屏操作，触摸屏可折叠。


全自动血型分析仪（二）

1、检测方法：微孔板法或微柱凝胶法。
2、检测项目：ABO/Rh正定型、ABO反定型、Rh表型鉴定、病人/献血员主侧次侧交叉配血、抗体筛选、抗体鉴定、直接抗人球蛋白实验。
3、每小时可处理：抗体筛查（3种筛查细胞）≥140个样本，ABO/D+反定型≥80个样本，ABO/D+反定型+抗体筛查≥70个样本。
▲4、样本装载量：≥180个样本，处理样本时可连续添加样本，无需停机。
5、试剂位：≥24位。
6、孵育位：≥15位，包括多个常温孵育位和37℃孵育位。
7、加样系统：独立加样针≥2根，注射器精度：±0.1ml以内。独立加样臂≥2个；传送臂≥1个，2套独立的加样系统，2套加样系统可同时操作，也可单独操作。
8、离心系统：≥3套独立的离心机，≥36（12×3）个离心位。
9、判读系统：≥2个照相机，不同位置采集不同信息。
10、液面检测：样本管、加样器、稀释液、试剂瓶、系统液、废液均具有液面检测功能，可检测未去盖的样本管。
11、凝块检测功能和瓶盖探测功能：一个照相机既能探测样本是否有凝块，亦能探测试管或（和）试剂瓶是否有盖子。
12、系统显示配置：彩色液晶触摸屏≥17英寸，可以显示运行位置、运行状态及样本位、卡位、试剂位情况，可存储追溯所有结果及错误报警，可与医院的LIS及HIS系统连接。
13、无人值守操作：≥9个小时。
14、STAT功能，在仪器运行过程中优先检测急症标本。
15、耗材、试剂添加以及废液和洗涤液更换无须停机。
16、无须专门的系统洗液，可以配置系统洗液。
17、可传送彩色图像报告，可打印彩色图像报告，可大量保存彩色图像报告。
18、适应各种样本管，包括微量的标本。
19、全球广泛使用的室内质控和室间质控，设备具有质控模块，可完成每日室内质控并形成质控报告。
20、具备NMPA认证。
21、试验及报告系统软件包：血小板筛查试验、血小板配型试验、交叉配血试验、抗体鉴定试验、抗体筛选试验、血型定型检测试验等全套软件包。
▲22、专门用于内含特异性抗体凝胶、中性凝胶、抗人球蛋白（单特异性/多特异性）凝胶的ID卡的血型鉴定的离心机系统。
▲23、单次最大测试卡容量：≥12个凝胶卡。
24、转速范围：0-1000rpm。转速精确度：≤±5rpm。
25、加速度：≥85g。加速精确度范围：≤±1g。
26、离心时间：≤10min。离心结束时间范围：≤±12sec。
27、孵育位：≥12个。
28、孵育系统温控：37±2℃。
29、设备运转时噪声：≤70dBA。
30、设备具有微处理器监控，声信号报警功能。有机械按钮可紧急制动。
31、设备具有LED状态指示灯、液晶显示屏，可显示设备运行状态和工作倒计时。


第4包 品目4-3 超声乳化仪

▲一、功能用途：用于眼科白内障超声乳化手术，具备超声乳化、灌注、抽吸、电凝、前节玻切等功能。
二、技术参数要求：
1、泵系统：
1.1具备全密闭液流管理系统。
1.2灌注系统：重力灌注或主动灌注。
▲1.3负压设定范围：0-700mmHg。
1.4监测系统：光学灌注压监测，光学负压监测。
▲1.5泵类型：蠕动泵。
2、白内障乳化模式：
2.1乳化模式：扭动超声乳化模式或纵向超声乳化模式。
2.2能量及脉冲次数：能量0-100%连续可调，脉冲次数1-250次/秒。
3、超声能量调制模式：
3.1可以实现连续、脉冲、爆破等超声模式输出；系统记录并显示超声时间。
▲3.2超乳针头最大振幅：当针头冲程100%时可达到180um。
4、系统控制：
4.1超声能量输出、抽吸速率及负压线性控制：可通过面板、脚踏或遥控器控制。
4.2 IV杆自动升降控制：可通过面板、脚踏或遥控器控制。
4.3手术步骤转变：可通过面板、脚踏或遥控器控制。
5、脚踏：
5.1具备编程功能，可根据需要进行编程。
5.2控制功能：可控制回吐、连续灌注、灌注液瓶升降、手术步骤改变、已存储手术参数的调用等。
5.3具备无线控制。
6、液流控制系统：
6.1升降杆升降范围：25-110cmH2O。
▲6.2抽吸流速范围：0-60cc/min。
7、前节玻切：
7.1切割频率：可调节范围≥0-4000cpm，气动玻切。
7.2子模式：前节玻璃体切除、虹膜周切、皮质去除、粘弹剂抽吸。
7.3兼容性：可接23G玻切头。
8、人机互动：
8.1具备彩色LCD触摸屏。
8.2具备手术步骤个性化设定功能，对每一步手术步骤进行个性化参数设定。
8.3界面显示：可显示多种选择与控制，按手术步骤操作命令设定。
8.4具备动画、语音提示和确认，形象化、图形化界面。
9、双极电凝功率范围：0-10W（75Ω）。
10、手术切口：能满足同轴微切口1.8mm、2.2mm、2.4mm、2.8mm、3.0mm等手术需要。
11、超乳手柄频率：≥32kHz。
12、整机一体化设计。


第5包 品目5-1 CRRT

1．具备≥10寸液晶显示屏，触摸屏具有中文图文指引操作界面。
2.具备多种治疗模式，包括SCUF、CVVHDF、CVVH、CVVHD、HP、TPE等。
3.具有超声气泡检测功能。
▲4.加热系统，具备血液加温功能，加温范围：35～38℃。
▲5.具备≥5个高精度驱动泵。
▲6.一套管路及滤器可以完成SCUF、CVVHDF、CVVH、CVVHD模式，不需更换配套。
7、具有动脉压力、静脉压力、滤器前压力、滤出液压力、跨膜压、滤器下降压。
8.可以调阅及下载病人治疗数据。
9.具备循环功能，可保证在病人长时间脱机或转移后使用同一套管路恢复，具备异地准备，异地上机功能。
10.自动除气壶，可以自动去除治疗过程中置换液内的气泡，避免凝血。
11.其他：
▲11.1液体部分：血流速度：10～400ml/min；置换液：10～7000ml/h；透析液：10～7000ml/h；净超滤：0～1850ml/h。
▲11.2秤：具有四个或以上高精度平衡称，能自动提示换袋时间；所有秤≥40kg。
▲11.3压力：动脉压检测范围：-250mmHg～+400mmHg；静脉压检测范围：-45mmHg～+330mmHg；滤器前压力：-45mmHg～+400mmHg；滤过液压力：-300mmHg～+350mmHg。
12．抗凝：
12.1肝素抗凝：抗凝器容量范围：20，30，50ml，连续模式：0，0.5～20ml/h，一次性追加0.5-9.9ml。
12.2局部枸橼酸全自动一体化补钙：注射器容量范围：50ml，连续输注范围：0，1-100ml/h，钙浓度范围：80-1000mmol/L。
▲12.3应用SCUF、CVVH、CVVHD、CVVHDF、TPE模式时，可以实现全自动枸橼酸模式，无需外接动力系统。
▲13.具有原厂配备内置电源，支持治疗时间≥10分钟。
▲14.符合GB9706.1 医用电气设备通用安全要求CF等级认证，使用CRRT同时支持除颤。
15.具备儿童及成人治疗模式。
