遵义市中医院

关于冠状动脉造影血流储备分数测量系统采购公开询价的公告
遵义市中医院新蒲院区心病科为了开展工作需要，现对心病科相关设备进行公开询价（询价截止时间2022年8月7日）。名称：冠状动脉造影血流储备分数测量系统。欢迎具备相关条件的公司及厂商参与报名，请将报价资料以电子形式发送到3313246708@qq.com邮箱（报名内容：公司名称、资质、名称、报价及联系方式加盖鲜章），询价期间不接受面谈，我院将择优议价。

附件：冠状动脉造影血流储备分数测量系统参数
                               遵义市中医院                  

                             2022年8月4日

附件： 冠状动脉造影血流储备分数测量系统参数
一、参数：

总体性能：
1．设备用途说明：该产品仅限与苏州润迈德医疗科技有限公司的一次性使用有创压力传感器配合使用，可基于冠状动脉血管造影影像计算冠状动脉造影血流储备分数(coronary angiography Fractional Flow Reserve，caFFR)，预期供培训合格的医技人员用于成人患者冠状动脉病变血管的功能学评价，临床中还应结合患者的临床病史、症状、其他诊断结果和临床医生的专业判断进行综合评价。
2．结构及组成：该产品由分析仪、工作站、分析仪电源适配器、电源线、IBP信号输入电缆组成

3．系统功能：
1）数据管理功能；

2）二维图像分割功能；

3）三维图像合成功能；

4）流速计算功能；

*5）有创压力测量功能；

*6）caFFR计算功能；

7）报告生成功能；

8）辅助功能。

4．数据接口要求：
1）压力传感器到分析仪为单向数据传输，分析仪为IBP接口，私有协议；

2）分析仪到工作站为单项数据传输，RJ45接口，私有协议；

3）工作站提供DVD接口，用于导入导出数据。

5．存储格式：工作站对输出的PDF报告进行存储。

6．图像要求：符合DICOM 3.0标准。
7．图像管理与记录装置：硬盘、DVD+R、4.7G及以上光盘存储
8．电气安全：应符合GB9706.1-2007、GB9706.15-2008、YY0783-2010的要求。

9．电磁兼容：应符合YY0505-2012、YY0783-2010的要求。

10．环境试验

1）气候环境试验：符合GB/T14710-2009中气候环境试验Ⅰ组的规定。

2）机械环境试验：符合GB/T14710-2009中机械环境试验Ⅱ组的规定。

3）运输试验：符合GB/T14710-2009中第4章的规定。

技术参数：
1．分析仪：

1）显示器：15.6英寸屏，触摸屏，TFT显示屏

2）显示器分辨率：1366*768像素

3）电池规格：2600mAh,11.1V锂电子电池

4）电池充电时间：在正常使用的情况下，充电时间需要至少2个小时。

5）电池工作时间：在完全充电、正常使用情况下，可持续供电5分钟。

*6）三维合成精度：长度重建精度±5mm；直径重建精度±0.5mm

2．工作站：

1）CPU：Intel Core i5-6500，3.2GHz 及以上

2）显卡：Intel(R) HD Graphics (1024 MB)及以上

3）系统内存：8GB 及以上

4）磁盘空间：900G 以上可用空间

5）显示规格：23英寸

6）显示器最大分辨率：1920*1080像素

3．压力要求：

1）测量范围：-30～300 mmHg

2）最大过压：-400～4000 mmHg

3）准确度：±4mmHg 或±4%，两者取大者

4）频率响应：0-10Hz

5）分辨率：1mmHg

4．电路要求：

1）额定电压：a.c.220V±10％

2）额定电流：4A

3）额定功率：60W

4）电源频率：50/60Hz±1Hz

5．环境条件适应：

1）工作环境


环境温度：15°C～30°C

相对湿度：20%～60%非冷凝

大气压力：80kPa～106kPa

2）运输（运输过程中须防止剧烈冲击、震动及雨雪淋溅。）


环境温度：-20°C～60°C

相对湿度：15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体

大气压力：50kPa～106kPa

3）贮存（需包装良好后贮存）


环境温度：室温

相对湿度：15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体、通风良好

大气压力：50kPa～106kPa
二、商务性条款

1．器械运输，安装和验收

1）确保器械安全无损的地运到指定现场，并承担器械的运费，装卸费。

1）确保器械安装调试并使用，以致完成验收。

2．质量保证及售后服务

1）确保器械是全新未使用的，并符合国家有关标准。

1）提供至少12个月的保修期，保修期内免费更换零配件及免收工时费。

3．伴随服务：提供器械设备的技术文件，包括相应的图纸和维护手册。

4．24小时服务电话：4000881760

配置清单

冠状动脉造影血流储备分数测量系统

	产品名称
	冠状动脉造影血流储备分数测量系统

	型号、规格
	AS15

	注册证编码
	国械注准20193070969

	有效期
	2019年12月09日至2024年12月08日

	生产企业
	

	注册/生产地址
	

	结构组成
	分析仪部件、工作站部件、附件：分析仪电源适配器、电源线、IBP信号输入电缆，工作站中安装冠状动脉造影血流储备分数测量软件。

	适用范围
	该产品仅限与苏州润迈德医疗科技有限公司的一次性使用有创压力传感器配合使用，可基于冠状动脉血管造影影像计算冠状动脉造影血流储备分数(coronary angiography Fractional Flow Reserve，caFFR)，预期供培训合格的医技人员用于成人患者冠状动脉病变血管的功能学评价，临床中还应结合患者的临床病史、症状、其他诊断结果和临床医生的专业判断进行综合评价。


一、分析仪技术标准
1、产品类型

	名称
	类型

	按电击防护分类
	属于Ⅰ类、CF型防除颤设备

	按医疗器械管理分类
	Ⅲ类

	安全标准
	GB9706.1-2007 

GB9706.15-2008

GB/T14710-2009

YY/T0708-2009 

YY0783-2010

YY0505-2012

	AP/APG 型设备
	设备不能在与空气混合的易燃麻醉气体或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用。

	工作方式
	连续运行设备


2、电气标准
	名称
	规格

	额定电压
	a.c. 220V±10％

	额定电流
	4A

	额定功率
	60W

	电源频率
	50/60Hz±1Hz


3、尺寸和重量
	名称
	规格

	分析仪
	AS15

	尺寸
	410mm*280mm*73mm

	整机重量
	3.2Kg


4、环境要求
	名称
	规格

	工作环境
	环境温度
	15°C～30°C

	
	相对湿度
	20%～60%非冷凝

	
	大气压力
	80kPa～106kPa

	运输（运输过程中须防止剧烈冲击、震动及雨雪淋溅。）
	环境温度
	-20°C～60°C

	
	相对湿度
	15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体

	
	大气压力
	50kPa～106kPa

	贮存（需包装良好后贮存）
	环境温度
	室温

	
	相对湿度
	15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体、通风良好

	
	大气压力
	50kPa～106kPa


5、显示屏规格
	名称
	规格

	显示器
	15．6 英寸屏，触摸屏，TFT 显示屏

	显示器分辨率
	1366*768 像素


6、接口规格

	接口用途
	类型

	压力信号输入接口
	雷默插座 PKG.M0.8GL.LG、模拟信号输入,隔离：CF类除颤防护

	信息传输
	RJ45接口

	电源连接
	雷默插座 PKG.M0.2GL.LG


7、备用电池规格
	名称
	规格

	电池规格
	2600mAh, 11.1V 锂电子电池

	电池充电时间
	在正常使用的情况下，充电时间需要至少 2 个小时。

	电池工作时间
	在完全充电、正常使用情况下，可持续供电 5 分钟。


8、有创压力测量模块规格
	名称
	规格

	压力范围
	-30 至 300mmHg

	准确度
	±4mmHg 或±4%，两者取大者

	频率响应
	0-10Hz

	分辨率
	1mmHg


二、工作站技术标准
1、产品类型
	名称
	类型

	按电击防护分类
	属于Ⅰ类设备

	按医疗器械管理分类
	Ⅲ类

	安全标准
	GB9706.15-2008

GB/T14710-2009


2、电气标准
	名称
	规格

	额定电压
	a.c. 220V±10％

	额定频率
	50/60Hz±1Hz

	额定电流
	4A


3、技术规格（最低配置）
	名称
	规格

	CPU
	Intel Core i5-6500，3.2GHz 及以上

	显卡
	Intel(R) HD Graphics (1024 MB)及以上

	系统内存
	8GB 及以上

	磁盘空间
	900G 以上可用空间


4、尺寸和重量
	规格
	工作站

	尺寸
	360mm*175mm*435mm

	整机重量
	7.88Kg


5、环境要求
	名称
	规格

	工作环境
	环境温度
	15°C～30°C

	
	相对湿度
	20%～80.%非冷凝

	
	大气压力
	80kPa～106kPa

	运输

（运输过程中须防止剧烈冲击、震动及雨雪淋溅。）
	环境温度
	-20°C～60°C

	
	相对湿度
	15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体

	
	大气压力
	500hPa～1060hPa

	贮存（需包装良好后贮存）
	环境温度
	室温

	
	相对湿度
	15%～80%非冷凝、无腐蚀性气体、通风良好

	
	大气压力
	500hPa～1060hPa


6、接口规格
	接口用途
	类型

	信息传输（与分析仪、打印机）
	RJ45 接口

	工作站与显示器连接
	HDMI 接口、最大传输规格：1600*1200

	信息传输（外部影像数据导入）
	光盘：DVD+R、4.7G 及上

	电源连接
	三芯电源线插座

	连接鼠标和键盘
	PS/2 接口


7、打印规格
	项目
	内容

	纸张
	A4

	颜色
	彩色

	最大分辨率
	600 dpi

	传输协议
	TCP/IP 协议

	接口
	RJ45 网络接口


8、显示规格
	规格
	显示器

	尺寸
	23 英寸

	最大分辨率
	1920*1080


三、附件

在使用本产品时，只有这些附件允许与冠状动脉造影血流储备分数测量系统一起使用。

	名称
	型号
	电缆最大长度（m）
	生产企业

	IBP 信号输入电缆
	AS15
	2.9
	

	电源线
	AS15
	1.3
	

	分析仪电源适配器
	AS15
	1
	

	一次性使用有创压力传感器
	CPT-1200 CPT-1500
CPT-2000
	不适用
	


总价：       元
