
附件1：

连州市人民医院市场调研项目

医疗设备主系统技术要求

1.多导睡眠监测仪主系统技术要求
具备国家医疗器械注册证（CFDA/NMPA），符合最新的中国睡眠研究会及美国睡眠医学会（AASM）相关标准；R&K和AASM互相转换，具有全中文操作界面、全中文报告，至少具有儿童、成人等多种分析软件；床旁工作站式多导睡眠监测仪，非任何方式的便携穿戴式多导睡眠监测系统；通道数：≥45通道：脑电16通道、心电2通道、热敏气流1通道、左右腿动2通道、下颌肌电3通道、左右眼电2通道、压力气流2通道、血氧饱和度1通道、脉率1通道、脉博波形1通道、胸式呼吸1通道、腹式呼吸1通道、鼾声1通道、体位1通道、PTT脉博传导时间1通道、灯光感应1通道、预留辅助通道≥4个；单通道采样率：≥8000Hz；存储频率：≥2000Hz；采用高精度：≥24位 A-D转换每通道；动态输入量程：≥600mV；超低EEG频率采集：0.02Hz～0.2Hz,超高EEG频率：400Hz～8000Hz；共模抑制比（CMRR）：≥100dB；频带范围：0.02Hz～500Hz（EEG通道）；其他通道适配生理信号范围；血氧饱和度（SpO2）：测量范围：0%～100%，分辨率：≤1%，误差：≤±2%；支持脉搏波形显示；呼吸气流传感器：同时配备鼻压力传感器（量程：±10cmH2O）和热敏传感器（频率响应适配呼吸频率）。

2.眼动检测仪主系统技术要求

记录眼球活动轨迹和瞳孔大小变化。适用于精神科、神经内科、康复医学科及老年医学科等；采样率：≥100Hz；显示精度：视角0.1°，瞳孔直径：0.1mm；追踪方式：双眼遥测式；配置微型近眼采集模组，支持封闭式近眼采集；单侧瞳孔测定抖晃率：≤±0.1°/15秒；单侧瞳孔直径测量误差：≤5%；双眼瞳孔抖晃率：≤±0.1mm/15秒；双侧瞳孔直径测量误差：≤5%；瞳孔位置测量误差：≤5%；眼动仪设备图像像素：水平≥1600，垂直≥1200；无需耗材；眼动主机屏幕视场角：≥98°；显示器：≥23.8英寸，分辨率：≥1920×1080。

3.输尿管镜

属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；工作长度：435mm；镜嘴尺寸：3.6/8.1Fr；镜管最大尺寸：10.8Fr；器械通道最小宽度：≥6Fr；视场角：130°；视向角：0°；图像输出像素：16万像素；镜管材质：医用不锈钢316L；输出接口：航空接头；手柄位置设有与半握拳手势配合的不规则曲面，握持舒适；手柄采用高分子材料，通过生物相容性测试；灌注通道设置在手柄左右两侧的中心位置，满足左右手使用需求且握持舒适，灵活装拆；操作部内置光源，照明采用光纤导光，避免镜嘴入水导致照明失效；防进液等级：IPX7；可使用环氧乙烷或低温等离子进行消毒，缩短消毒时间，增加使用周转率。
4.宫腔镜等离子电切镜

属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；内窥镜镜头：12°蓝宝石镜，Φ2.9mm，工作长度≤302mm；内鞘：≤21Fr；

外鞘：≤22Fr，带进、出水通道和控制开关；内窥镜镜头可高温高压灭菌；电切镜具备防堵塞功能，具备狭窄宫腔环境下的持续水循环能力；视场角：≥65°；镜头有效景深范围：3mm～100mm；镜头视场中心角分辨力：≥3.0 C/（°）；镜头综合镜体光效SLeR：≥0.35；手术电极总长度：262mm～264mm；具有环状、针状、球状等形状，且可重复灭菌使用；电切镜及手术电极可直接使用erbe、马丁、宝娃、奥林巴斯、storz等主流品牌能量平台的原装高频导线连接，无需使用转接头，安全性、适配性高。
5.宫腔镜内窥镜

属于国家3类医用注册证的06 医用成像器械一级产品类别；最大插入部外径：≤15fr；视向角：30度；视场角：≥80度；工作长度：≥201mm；有效景深：3mm～50mm；在D65标准照明体下的显色指数Ra：≥90；内窥镜照度：内窥镜的有效光度率≥1900cd/m2/lm；器械通道：≥5fr；符合GB9706.1-2007、GB9706.19-2000的要求；带有5Fr内窥镜软钳（器械），钳头齿形分：碗口形（活检钳）、唇头齿形（内窥镜软钳）、锯齿形钳和剪刀；钳头头部经热处理后，其硬度达到 480HV0.2～620HV0.2 ；支持高温高压蒸汽灭菌。

6.医用控温仪

属于国家3类医用注册证的10 输血、透析和体外循环器械一级产品类别；通道数；双通道；具有升温、降温功能，全中文显示；制冷方式：采用24V直流变频微型压缩机控温技术；制冷设定范围：5.0℃～25.0℃，步进0.1℃；最低温度≥5°；制热设定范围：32.0℃～39.0℃，步进0.1℃。最高温度≤39°；降温设定范围：32.0℃～38.5℃，步进0.1℃；升温设定范围：30.0℃～37.0℃，步进0.1℃；体温传感器监测范围：28℃～43℃，允差误差：±0.2℃；控温速率：在环境温度23°C条件下，空载、负载控温速率≥1.5℃/min；具有控温帽，控温毯2种毯型，毯面采用TPU材质，毯面材料亲肤不致敏，具有生物相容性检测报告；提供ISO13485质量管理体系认证书。
7.铅屏风

医用移动式射线防护铅屏风，用于X射线、γ射线等电离辐射场所的辐射屏蔽防护，保障工作人员及周边人员的安全。铅屏风需具备可移动、可灵活部署的特点；单屏风：2m（宽）×1.8m（高），带2块铅玻璃（0.3m×0.2m）；双屏风：2m（宽）×1.8m（高）+1.5m（宽）×1.8m（高），带2块铅玻璃（0.8m×0.6m）（可折叠）；铅屏风整体防护铅当量≥3mmPb，含铅玻璃观察窗部分铅当量≥3mmPb；符合《放射诊断放射防护要求》（GBZ 130-2020）的要求。
8.脊柱微创UBE手术器械包

用于脊柱疾患类手术中的基础手术操作；由刮匙、骨刀、骨科定位器、骨用牵开器、剥离器、打入器、骨锤、脊柱手术用神经拉钩、植骨漏斗、扩孔器、椎板咬骨钳、髓核钳、冲洗吸引管和骨铰刀组成；各工具工作部位的硬度为40HRC～55HRC；椎板咬骨钳头部硬度值差不大于4HRC；表面粗糙度：光亮工作表面Ra≤0.4μm，无光亮工作面Ra≤0.8μm；金属外表面耐腐蚀性能按YY/T0149-2006《医用不锈钢耐腐蚀性能试验方法》中5沸水试验法进行，并应符合YY/T0149-2006《医用不锈钢耐腐蚀性能试验方法》中5.4实验评价b级的要求；骨用牵开器：为各种形式（如钝型、锐型、开窗型、深型）的钩状结构，手动操作、自锁式手术器械；植骨漏斗：＞7mm，杆部长度：＞16cm，植骨推棒：＞7mm，标部长度：＞16mm；骨锤：≥350g；骨铰刀由手柄或接头和具有扩孔切削刃的刀头组成，头部宽度＞9mm、杆部长度＞200mm、杆直径≥8mm；刮匙：该产品由头部和柄部组成,在近端有手柄，远端为具锋利边缘的匙形凹尖；骨刀：直型，头部宽度≥7mm、手柄长度＞120mm；方角型，头部宽度≥6mm，手柄长度≥125mm；左弯，头部宽度≥3mm，手柄长度＞120mm；右弯，头部宽度≥3mm，手柄长度＞120mm；肌肉剥离器：柄部长度长度＞105mm；脊柱手术用神经拉钩：①头部直径≥1.5mm、头部长度≥5mm、手柄长度≥120mm，②头部直径≥6mm、头部长度≥8mm、手柄长度≥120mm；扩孔器：5mm≤外径≤15mm，扩孔芯（实芯）：≥7mm；神经剥离子：①神经剥离子5°工作长度＞25cm，②弯曲双头，一头直角、一头弧形，头部5mm，工作长度＞25cm；椎板咬骨钳：单关节咬骨钳钳头可分为直型和角（前）弯型，双关节咬骨钳钳头有直型、角（前）弯型和棘突型：①一体式，头部形状直型，宽度≥2mm、长度≥180mm、角度≥90°，②一体式，头部形状直型，宽度≥2mm、长度≥180mm、角度≥130°，③一体式，头部形状直型，宽度≥4mm、长度≥220mm、角度≥130°，④一体式，头部形状弧形，宽度≥4mm、长度≥220mm、角度≥130°；髓核钳：①指圈式髓核钳（平口），杆部长度≥190mm、头部直径≥2mm，②指圈式髓核钳（平口），杆部长度≥190mm、头部直径≥3mm，③指圈式髓核钳（弯头平口），杆部长度≥190mm、头部直径≥3mm，④指圈式髓核钳（弯头平口），杆部长度≥190mm、头部直径≥4mm；内窥镜参数：插入部分最大宽度≥3.5mm（圆形）、工作长度≥170mm、视向角＞25°、视场角2W:65°，设计光学工作距离＞3mm，光学镜的有效景深范围2mm～5mm。

9.短波治疗仪

属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；内置不同部位的临床治疗处方，具有连续，脉冲两种模式，可在启动治疗中根据患者情况随时转换，无需停止治疗输出，保证输出精准；振动频率：27.12MHz±0.6%，输出功率：0W～50W可调，5W/档；调制频率：10Hz～800Hz可调，步长10Hz，调剂脉宽：20us～400us可调，步长20us；时间设定：1min～30min，步长1min；输出波形：正弦波；采用便携式设计。

10.智能无线低中频工作站

属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；功能及适用范围：低频适用于兴奋神经肌肉组织，可促进局部血液循环，放松局部肌肉，达到消炎、消肿、镇痛的目的；适用于软组织及骨关节慢性炎症、损伤或劳损所致的疼痛的辅助治疗；适用于咽部非机械原因损伤引起的吞咽障碍理疗及用于肌肉的重新训练和对喉部肌肉进行功能性刺激，从而实现咽部肌肉正常收缩；主机具备≥10.1英寸触屏操作液晶显示屏，分辨率≥1280×800；主机部分具有≥4个独立中频输出通道；中频可通过旋转旋钮的方式进行强度调节；具备≥12个低频电刺激模块，每个低频电刺激模块可作为1个独立分机，每个独立分机可以完全脱离主机和低频电刺激基座独立使用，且不受距离限制，实现跨楼层和跨楼栋的低频治疗；低频电刺激模块内置锂电池，续航时间≥4小时；主机预置中频治疗方案数10个、低频治疗方案数30个；低频治疗可调范围：1Hz～500Hz，脉宽20μs～500μs；波形种类：方波、正弦波、三角波，可调节强度范围1～36档；中频治疗可调范围：1kHz～100kHz，脉宽20μs～100μs，波形种类：方波、正弦波、三角波，可调节强度1～26档；治疗时间默认20分钟，可调范围：1分钟～60分钟，调整范围内的参数为数字式连续可调；使用年限≥8年；使用通用电极片。
11.气压弹道式体外冲击波治疗仪

属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；治疗压强可连续调节，调节范围不窄于1bar～5bar，步长≤0.1bar；治疗频率可调，调节范围不窄于1Hz～22Hz，步长≤1Hz；冲击次数可调，调节范围不窄于100次～3000次，步长≤100 次；最大能量密度≥7.5mJ/mm2，最大穿透深度≥20mm；设备产生的冲击波能量稳定性不宽于-20%～20%；设备输出的冲击波脉冲宽度不宽于3.6～5.0μs；配有≥5种治疗头，至少包括：15mm放射式、20mm放射式、15mm聚焦式、15mm深度式、6mm针灸式，便于对不同的治疗部位和病症进行针对性治疗；治疗头的寿命周期≥100万次；配备≥51个治疗处方，允许用户自定义专用治疗处方和治疗参数；具有≥2个输出通道；管路具备在承受5bar压力并保持1 min下不破裂，且连接管路的接头不脱落；空气压缩机最大输出压力≥7.5bar；使用年限≥8年。

