光学干涉断层成像系统
技术参数
设备名称：光学干涉断层成像系统
1． 配置要求：　	
1	电脑主机	1台
2          成像引擎	1台
3	显视器	2台
4	驱动马达与光学控制器（DOC）	1个
5	床旁控制器       1个 
6	鼠标&键盘	1套
7	用户使用手册（光盘）	1套
8          推车	1台
9          电源线	1条
[bookmark: _Hlk99032903]10        离线分析工作站ORS（选配）

2． 功能要求：
· 人工智能自动管腔检测及计算功能
1. [bookmark: _Hlk167110653]具备简洁直观的4个操作指引界面，对应执行OCT手术的标准流程；包括评估斑块界面和尺寸调整界面对应术前精确诊断；展开界面对应术中精准定位；查看界面对应术后优化评估；
2. 具有智能化的分部操作引导提示，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；
3. 具备人工智能自动识别并评估血管钙化相关参数功能，包括：总角度、最大厚度及其所在位点，并根据预设阈值以橙色显示于管腔轮廓示意图及造影融合视图中；
4. 具备人工智能在长轴与截面视图中自动识别并标记，同时计算出相应直径，帮助术者快速定位选取合适的支架落脚点；
5. 具备人工智能可自动显示每一帧血管的管腔直径参考；
6. 具备人工智能视图与传统视图双重模式并可实现一键切换；
7. 具备智能化的回撤对比功能，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；
8. 具备智能化的管腔轮廓示意图，直观呈现病变位置与狭窄程度并自动给出MLA（最小管腔面积）；
9. 具备兴趣点标记功能同步显示与造影融合图中；
10. 具备支架一致性渲染功能，标准化展示支架覆盖情况并自动给出MSA（最小支架内面积）；
11. [bookmark: _Hlk117007030][bookmark: _Hlk99032797]具备显示支架膨胀比例的模式，实时便捷指导术后优化，并同屏显示膨胀参考直径数值；
12. 具备支架贴壁颜色指示器，并在横截面中显示贴壁不良的支架小梁，精准指导支架贴壁不良的术后优化；
13. 具备横截面视图可以进行测量与放大功能，此功能也可以通过床旁控制器实现；
· 实时造影融合功能
14. 能够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，不必靠经验判断比对两种工具所显示的位置，可缩短腔内影像学工具的学习曲线；实时造影融合可以在术前同步锁定病变位置，术中精确指导器械尺寸选择与植入位点，术后同步显示需优化部位，实现PCI手术全程的实时优化指导；
15. 设备具有DSA视频信号输入与OCT输出端口，主机具备造影图像与OCT图像自动融合处理器，以实现实时造影融合；
16. 配套耗材需要具备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，便于X射线透视下实时定位光镜位点，一次回撤后3-5秒内完成造影图像与OCT图像的融合；
17. 实时造影融合可以术中同步显示MLA（最小管腔面积）及支架落脚点等信息，且可灵活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；
18. 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，指导更精准的器械输送定位；
· 床旁控制器
19. 配置床旁控制器，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，提高手术效率，减少配台工作负荷；
· 数据采集
20. 具备两种回撤模式：长距离模式和高分辨率模式。长距离模式2.1秒内完成75毫米血管的回撤，高分辨率模式3秒内完成54毫米血管的回撤；可根据病变长度，选择不同的回撤扫描速度和距离，对病变的观察更有针对性；快速冲洗， OCT导管旋转回撤光纤芯，采集数据；
21. 长距离模式每个mm阶段血管具备5帧图像，一次回撤共有375帧图像；高精度模式每个mm阶段血管具备10帧图像，一次回撤共有540帧图像。更高的帧密度与图像数呈现更多细节，成像质量更高；
22. 完善的安全保护设置，如最长15秒扫描时间限制，旋转驱动马达停止后光源自动关闭设置等；
23. 不需要阻断血流，可使用造影剂、生理盐水、造影剂：生理盐水，根据不同患者实际情况选择，降低风险；
24. 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，避免导丝尾端损伤光镜；
25. 具备两种校准模式：手动/自动校准。导管的专有鞘管设计配合软件功能可实现连续自动校准，减少图像渲染次数，提高手术效率，缩短手术时间，校准可以通过鼠标或者床旁控制器进行；
· 其他
26. [bookmark: _Hlk99032853]记忆导管室配置不受数量限制，以记录更多导管室配置，快速选择匹配DSA开展手术；
27. 可支持两种数据输出格式，Native原始与DICOM模式，可选择导出至DVD或者USB；
28. OCT分辨率要求10-20μm；
29. 占地面积少，便于移动；
· 离线分析工作站
30. 离线分析工作站（ORS）可实现导入、审阅、测量和修改OCT图像以及从OCT系统导出测量值，方便用户进行数据分析及满足科研需求。


3． 技术参数要求：
系统电气和物理参数：
· 电源输入：电压	100/120/220/240VAC±10%，可选50-60Hz±1Hz
· 功耗	运行：<400VA待机：<30VA

运输&存储条件：
· 温度	-20至+50摄氏度
· 相对湿度	25%-90%, 无冷凝

操作条件：
· 环境温度	+10至+32摄氏度
· 相对湿度	30%至85%非冷凝

机械规格	重量	连同附件，重量最大为80kg

4． 成像规格参数要求：
1   扫描激光源光功率≤20.0 mW 
2   可见激光功率	≤0.35 mW 
3   回撤长度	≥54毫米
4   回撤速度设置	最快≥18毫米/秒,最慢≤10毫米/秒
5   回撤方式	自动、手动
6   导管远端最小通过外径≤2.7F，导管透镜到尖端的距离≤23mm；
7   成像参数	
        空气中的 A 扫描范围   7.0 毫米
        造影剂中的 A 扫描范围   4.83 毫米
         直径测量精度   7% ±0.1 毫米
         面积测量精度   10% ±0.1 平方毫米
         轴向分辨率   ≤20 微米（组织中）
         光学灵敏度  100 分贝 （最小值）
         A 扫描速率   81 千赫 （最小值）
         帧速率  180 帧 / 秒 (Hz)

5． [bookmark: _Hlk99032973]离线分析工作站功能：
· 导入、回放和编辑OCT记录和静态图像
· 扩大感兴趣区（缩放）
· 在OCT图像上添加测量值和注释
· 以原始OCT格式导出静态图像和影像或作为标准AVI、TIFF、JPEG、BMP或DICOM格式图像导出静态图像和影像
· 作为CSV文件导出OCT测量值
· [bookmark: Comparison_to_Image_Acquisition_Systems][bookmark: AptiVue™_Offline_Review_Software_Compone][bookmark: Use_of_the_Offline_Review_Software][bookmark: Setup_Dialog_Box][bookmark: _bookmark1]显示记录中的最小管腔区域（MLA）
· 显示记录的三维（3D）显示
· 使用血管造影融合导入和查看OCT记录
· 工作站硬件要求：硬盘≥1T；Windows10或以上英文专业版操作系统；加密模式：TPM

6． [bookmark: _Hlk127459341]床旁控制器功能及参数
· 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
· 显示或隐藏AI增强视图
· 定位或修改远/进端参考帧
· 可调出界面菜单
· 打开/关闭融合的视图
· 具备操纵杆，可向上/向下、向左/向右移动以浏览用户界面。向左/向右移动可在浏览录制内容的过程中逐帧移动光标。向左或向右按住操纵杆可将光标跳转到感兴趣的帧。顺时针旋转可在浏览录制内容的过程中逐帧向右滚动光标；逆时针旋转可向左滚动光标。顺时针旋转可放大；逆时针旋转可缩小
· 摇杆中心有界面交互确认按钮
· 床旁控制器可在长轴添加书签标记
· [bookmark: _GoBack]可操作回撤对比
· 具备编辑管腔轮廓功能
· 具备横截面测量功能
· 具备导管校准功能
· 具备造影融合设置功能
· 床侧控制器具备蓝牙和USB线连接两种模式
· 床侧控制器须与主机集成，并注册
· 术者可以套上无菌套，自主操作固定在床旁的床侧控制器，实现以上功能
· 频率范围      2.400 - 2.4835 GHz（ISM波段）
· 辐射功率    蓝牙*功率等级2
7． 是否具备连接FFR（RFR）功能
建议具备
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