
[bookmark: _GoBack]数字化乳腺机设备需求参数（第1包）

所属医疗设备类别：□第一类     ️第二类     ☑第三类
	一、主要功能与目标

	1.1
	用于乳腺疾病筛查及诊断的全数字化乳腺机

	二、主要技术参数
	是否需要提供佐证材料

	2.1
	机型：要求平板探测器，球管，高压发生器等部件均由乳腺机生产厂家生产
	5
	是

	2.2
	双靶阳极材料：钼铑双靶
	5
	是

	2.3
	球管阳极热容量≥340KHU
	5
	是

	2.4
	平板三维穿刺一体化系统，基于平板技术上的一体化自动三维接入活检系统，倾斜角度入针和带激光定位装置
	5
	是

	　
	主要技术参数小计分值
	20
	　

	三、一般技术参数
	

	3.3.1
	机架
	等中心C臂设计：电动或手动旋转控制
	0.1
	否

	3.3.2
	
	C臂上下移动范围：≥85cm
	1
	否

	3.3.3
	
	C臂旋转：电动旋转保证快速和准确摆位
	0.1
	否

	3.3.4
	
	C臂旋转范围≥360°
	2
	否

	3.3.5
	
	SID≥66cm
	0.1
	否

	3.3.6
	
	高压发生器、X线球管组件整合于乳腺机机架中，以提升曝光间空间
	1
	否

	3.4.1
	X线发生器
	功率≥5KW
	1
	否

	3.4.2
	
	最小KV范围≤22KVp
	0.1
	否

	3.4.3
	
	最大KV范围≥49KVp
	0.1
	否

	3.4.4
	
	最小mAS范围≤2mAs
	0.1
	否

	3.4.5
	
	最大mAS范围≥600mAs
	0.1
	否

	3.4.6
	
	最大mA范围≥100mA
	0.1
	否

	3.5.1
	X线球管
	大焦点IEC 标准 ≤0.3
	0.1
	否

	3.5.2
	
	小焦点IEC 标准 ≤0.1
	0.1
	否

	3.5.3
	
	滤过材料：钼/银/铍滤波材料
	0.1
	否

	3.5.4
	
	阳极散热率≥40KHU/min
	0.1
	否

	3.5.5
	
	阳极靶角≤5°
	0.1
	否

	3.6.1
	曝光系统
	曝光技术：全自动平板探测无需电离室设置
	1
	否

	3.6.2
	
	根据乳腺压迫厚度和密度全自动选择阳极靶面、滤过材料和Kv、mAs
	0.1
	否

	3.6.3
	
	提供剂量优先模式
	0.1
	否

	3.6.4
	
	预曝光探测范围≥19×23cm
	0.1
	否

	3.7.1
	滤线栅
	具有
	0.1
	否

	3.8.1
	准直器
	自动射野跟踪
	0.1
	否

	3.9.1
	压迫系统
	电动和手动
	0.1
	否

	3.9.2
	
	具备自动解压系统
	0.1
	否

	3.9.3
	
	压迫板尺寸≥24×29cm和≥19×23cm
	0.1
	否

	3.9.4
	
	压迫板数量≥2种
	0.1
	否

	3.9.5
	
	可显示压迫厚度和力度
	0.1
	否

	3.10.1
	平板探测器
	平板尺寸≥24×29cm
	0.1
	否

	3.10.2
	
	探测器材料：碘化铯－非晶硅或单晶硅
	1
	否

	3.10.3
	
	DQE≥70%@ 0.5 lp/mm
	0.1
	否

	3.10.4
	
	像素≤100μm
	0.1
	否

	3.10.5
	
	灰阶≥14bit
	0.1
	否

	3.10.6
	
	采集矩阵≥2850x2394
	0.1
	否

	3.11.1
	采集工作站
	硬盘存储≥500G
	0.1
	否

	3.11.2
	
	内存≥32GB
	0.1
	否

	3.11.3
	
	双核系统
	0.1
	否

	3.11.4
	
	图像后处理：放大、增强、反转、(距离、角度)测量、窗宽、窗位、多幅显示等，实用性好，操作简便，有各种处理及测量功能和分析软件 
	0.1
	否

	3.11.5
	
	提供3MP医用专业竖屏显示器
	1
	否

	3.12.1
	乳腺机原厂乳腺专用诊断工作站
	内存≥32GB
	0.1
	否

	3.12.2
	
	硬盘≥1T
	0.1
	否

	3.12.3
	
	CPU：2 Intel® Xeon® processors
	0.1
	否

	3.12.4
	
	诊断工作站可提供光盘刻录功能：随盘自动带图像浏览软件,光盘可在任意PC机上播放而无需专门浏览软件
	0.1
	否

	3.12.5
	
	光盘刻录可刻录DICOM格式,HTML、PDF、JPEG、PNG、MPEG、AVI、QTVR等格式; 图像可以自由拖放到Microsoft Office, StarOffice 或OpenOffice文件中。	光盘刻录可刻录DICOM格式,HTML、PDF、JPEG、PNG、MPEG、AVI、QTVR等格式; 图像可以自由拖放到Microsoft Office, StarOffice 或OpenOffice文件中。
	0.1
	否

	3.12.6
	
	能够兼容和显示其它品牌的数字乳腺图像，能够显示经医院PACS网络及其他网络和设备传输的MR和B超等乳腺图像供医生对乳腺作综合分析诊断	能够兼容和显示其它品牌的数字乳腺图像，能够显示经医院PACS网络及其他网络和设备传输的MR和B超等乳腺图像供医生对乳腺作综合分析诊断
	0.1
	否

	3.12.7
	
	致密型乳腺图像背光后处理功能：对于致密型乳腺，具备图像背光后处理功能，将致密性腺体清晰显示。
	0.1
	否

	3.12.8
	
	CC位和MLO位的相同感兴趣区自动匹配功能：CC位上的感兴趣区可以自动链接匹配到MLO位，指明相应病变区，方便医生诊断。
	0.1
	否

	3.12.9
	
	病灶导航功能：具备病灶导航功能，点击合成二维图像上的病灶区，有相应的断层图像窗口跳至相应的断层层面以供诊断医生浏览。
	0.1
	否

	3.12.10
	
	病灶书签功能：具备病灶书签功能，可供诊断医生在合成二维图像上以书签形式标记病灶，点击书签则有相应的断层图像窗口跳至相应的断层层面以供诊断医生浏览。
	0.1
	否

	3.12.11
	
	病灶局部检视功能：具备病灶局部检视功能，可供诊断医生在感兴趣区域放置一个窗口，局部进行断层图像的浏览，且窗口大小可调节。
	0.1
	否

	3.13.1
	专业质控模体
	提供专业质控模体≥2、模体数量≥2
	0.1
	否

	3.14.1
	三维断层融合装置
	断层像素≤100μm
	0.1
	否

	3.14.2
	
	提供步进式曝光，非连续式曝光
	1
	否

	3.14.3
	
	三维断层曝光次数<10次
	1
	否

	3.14.4
	
	三维断层扫描角度≥25度
	1
	否

	3.14.5
	
	三维断层图像最小重建间隔≤0.5mm
	1
	否

	3.14.6
	
	三维断层图像重建算法：采用迭代算法
	1
	否

	3.14.7
	
	提供三维断层图像重建2D图像
	0.1
	否

	3.14.8
	
	提供三维断层图像可以重建厚片图像
	0.1
	否

	3.15.1
	原厂数据参数
	提供所投机型的原厂数据参数以技术白皮书为准	
	0.2
	否

	3.16.1
	工作环境
	温度≤15度、≥30度
	1
	否

	3.16.2
	
	湿度≤10%、≥80%
	1
	否

	　
	　
	         一般技术参数小计分值
	20
	　

	技术参数总计分值
	40
	　

	四、伴随服务要求

	4.1
	产品附件要求
	用户手册

	4.2
	随机工具、产品的升级要求
	不含特殊工具
软件免费升级

	4.3
	安装
	R需要     ¨不需要

	
	
	供货方免费负责送货至医院指定地点，免费安排卸货及安装

	4.4
	调试
	在货物到达使用单位后，卖方应在7天内派工程技术人员到达现场，在买方技术人员在场的情况下开箱清点货物，组织安装、调试，并承担因此发生的一切费用。

	4.5
	提供技术援助
	提供中文操作手册及其他相关资料，对用户进行仪器的技术原理，操作，数据处理，基本维护等培训服务。

	4.6
	培训
	免费提供培训，直至用户完全掌握设备，并对用户的维修人员提供全方位培训。提供免费的技术咨询且无期限限制。

	4.7
	验收方案
	设备安装、调试、培训后，经过双方确认现场运行，设备的各项性能指标均能达到招标要求的，按照院方规定签署设备验收文件。

	五、售后服务要求

	5.1
	售后服务响应时间
	紧急叫修时，2小时内维修响应，8小时内到达现场，24小时内排除故障或提供应急措施。其他无法迅速解决的问题应提供与该设备相同的备用机，在一周内解决或提出明确解决方案。

	5.2
	服务内容与计划
	终身提供现有软件免费升级；提供详细配置清单；
厂方负责定期到用户现场维护、保养并指导使用人员的日常维护工作；
提供培训计划。

	5.3
	维保内容与价格
	装机后4年内进行免费维保，保修期满后，出保后维保价格不高于投标总价的8%，不收取上门费、人工服务费和差旅费。

	5.4
	备品备件供货与价格
	必要零部件供应年限不少于10年，提供重要零部件的报价清单，价格有效期不少于3年。





附件2：
	
	系统标准配置清单

	1
	[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK30]24 × 29 cm平板探测器

	2
	1. [bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35]钼铑双靶X射线管

	3
	2. 等中心机架系统

	4
	采集工作站

	5
	3MP 显示器

	6
	高压发生器

	7
	3. 面部防护屏

	8
	24 × 29 cm滤线栅

	9
	24 × 29 cm压迫板

	10
	19 × 23 cm滑动压迫板

	11
	乳腺质控工具包

	12
	用户使用手册和技术文档

	13
	放大诊断工具包

	14
	乳腺影像诊断工作站

	15
	成像系统

	16
	[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]数字乳腺断层摄影系统

	17
	数字化三维穿刺活检系统

























