	设备名称
	数量
	预算（万元）

	高强度聚焦超声肿瘤治疗系统（HIFU肿瘤治疗系统）
	1
	400

	射频消融治疗仪
	1
	40

	FibroTouch肝脏瞬时弹性扫描仪
	1
	70




聚焦超声肿瘤消融机技术参数及要求
一、技术要求：
1.	适应症
1.1可用于临床乳腺肿瘤的治疗
1.2可用于临床四肢、躯干的肿瘤治疗
★1.3可用于临床软组织肿瘤的治疗
★1.4可用于肝脏肿瘤（肝脏减少移动及无肋骨障碍）的治疗

二、治疗系统
2.1超声频率要求： 1MHZ±15%
2.2焦域范围 ≤1.4×1.4×14mm
2.3焦域声强≥12000W/cm2
2.4可连续工作或间接工作
★2.5发射器采用多超声通道设计，超声波从多个通道进入并聚焦在靶区。
★2.6采用多元阵自聚焦换能器，无需透镜，可双重聚焦。
★2.7换能器数量：≤6片
2.8凹球面自聚焦：聚焦点温度≥60℃，大孔径角≥80°
★2.9采用上置式治疗头，患者仰卧位治疗
2.10 采用上置式水囊装置系统，皮肤不接触水
2.11治疗过程可耐受，可不借助麻醉、镇定剂药物的方式完成整个治疗工作

三、控制系统
3.1治疗系统控制
3.1.1 电源要求电压： 220V±10%，频率50HZ±1HZ
3.1.2 使用三极空气开关
3.1.3有控制台和床身开关同时操作，治疗床可绕X轴，Y轴移动。
★3.1.4治疗床X轴运动范围：前后移动≥1100mm
★3.1.5治疗床Y轴运动范围：左右移动≥240mm
3.1.6治疗床Z轴运动范围：治疗床床面垂直移动范围≥240mm
3.17三维运动叉式治疗床，最大载重量不小于135KG；
3.1.8治疗超声换能器或治疗头倾斜度：绕X轴：30°  绕Y轴：20°
3.1.9治疗超声换能器或治疗头移动度: X方向：≥100mm  Y方向：≥100mm  Z方向：≥130mm
3.2双重定位机构
★3.2.1 双C臂龙门架结构，用于粗略定位，囊内井式换能器精确三维运动装置，用于精确定位
★3.2.2 治疗时躺着治疗，自然呼吸，不移动患者体位，以提高患者对治疗的配合度，能使治疗更为安全有效
四、软件系统：
4.1病人信息管理软件：具备记录和管理病人的各种临床基本资料及超声聚焦刀治疗情况。
4.2具备治疗资料选择、功率选择、肿瘤尺寸计算、治疗时间
4.3 具备计算功能、能为医生提供治疗方案建议
4.4具备查询、打印、预览功能
4.5治疗方式：确认治疗区域后，根据治疗方案设定合适的脉冲、功率参数，在合适的功率治疗参数下，由计算机自动完成治疗区域由点到面、由面到体的扫描，且实时监控；
4.6治疗模式：自动治疗和手动治疗
4.7实时监控图像，治疗断面图像双显示
4.8手动适形勾边：在断面图像上，根据肿瘤实际形状，勾出治疗区域，计算机系统自动计算出击打点、线数，自动治疗
4.9治疗断面图像缩放、镜像、锐化、模糊功能
4.10多重勾边功能：可同时设置三个治疗区域，分别设置三组治疗参数
4.11治疗剂量可以根据具体病情设定。
4.12 三维重建，冠状面治疗
4.13 支持医院his系统接入
五、其他
5.1水处理系统及控制装置：具有进水、排水、和脱气、加温等控制功能；
5.2配备打印机
5.3显示器：≥27寸液晶显示器
5.4功率源：每个探头都有独立的功率源驱动，大小可调；
5.5 配备高分子透声薄膜
5.6 配备过滤芯


















射频治疗仪技术参数
一、设备主要技术参数
1	射频频率：400KHz±25KHz
2	输出功率：0-200W可调
3	阻抗显示范围：5Ω-1000Ω 具有数字显示
4	★自动识别电极规格类型：单针（含工作端长度可调针）、多针、凝血电极等并有代码显示
5	功率模式: 0―120W可调
6	针道模式: 0―200W可调
7	定时模式: 0―15’50”可调且功率可调
8	★直径模式：8-35mm可调
9	能量自动控制功能: 系统根据设置的时间，自动监测阻抗，自动脉冲控制功率输出
10	能量自动补偿功能: 自动补偿治疗过程中的热量损耗，充分保证病灶组织蛋白变性
11	针道模式: 自动监测阻抗，保持恒功率输出，确保针道消融完全无出血、无针道种植
12	阻抗监测: 全程监测病灶的阻抗变化
13	温度监测: 具有温度监测功能
14	双极疗法: 热转换率高,没有中性电极，不会因为中性电极粘贴不好而烧伤皮肤
15	★扩展功能：具有智能适配器，实现NO-TOUCH消融、阵列消融
16	自检功能: 具有开机自检并显示具体错误代码功能
17	电极检测功能：具有射频电极和中性电极断开检测功能，并停止能量输出，更加安全可靠
二、配套耗材要求
1	多针射频电极: 旋转式多弹头治疗电极，在治疗过程中可根据需要增大或缩小，子针最大直径需达5cm
2	单针冷循环固定射频电极: 有液体内循环通道，适用常规肿瘤的治疗，规格5mm、10mm、20mm、30mm
3	★冷循环可调射频电极：电极有可调节绝缘层，可调范围5-40mm，可以满足单个患者多发病灶的消融治疗
4	凝血电极: 二根、四根电极针可同时工作，用于肝切除
5	腔镜射频电极:可适配腔镜器械，满足在腔镜下的消融及凝血切割治疗
6	★灌注电极：针杆有单侧或则多侧注射孔，消融时可以注入液体增加消融范围，联合其他药物，增加治疗效果
7	★配套耗材可以用于肝（肺）、甲状腺（乳腺）、子宫附件、下肢静脉等部位组织的消融治疗。
三、售后服务、保修、维修期、报修响应时间
1	免费保修 5 年，终生维护
2	报修现场处理响应期48小时
射频治疗仪配套耗材
	序号
	产品名称
	部位

	1
	射频消融电极（灌注）
	肝（肺）

	2
	射频消融电极（冷循环可调节）
	肝（肺）

	3
	射频消融电极（冷循环固定）
	甲状腺（乳腺）

	4
	射频消融电极（冷循环固定）
	甲状腺（乳腺）

	5
	射频消融电极（冷循环可调节）
	子宫附件

	6
	射频消融电极（冷循环固定）
	子宫附件

	7
	射频消融电极（冷循环固定）
	下肢静脉部位






FibroTouch肝脏瞬时弹性扫描仪

1、 设备用途
1、检测和评估肝纤维化程度	
适合定量监测和评估各类慢性肝病导致的肝纤维化程度。利用瞬时弹性成像技术与剪切波安全无创的特点，每次检测显示量化的肝脏硬度值， 以定量评估肝纤维化程度。广泛应用于慢性肝病纤维化程度的确认，肝病治疗效果的评估，治疗过程监控，肝硬化并发症的预测以及健康人群的肝纤维化筛查，检测时无需输入身高体重性别。
2、检测和评估肝脏脂肪变程度
用于肝脏声衰减参数检测，辅助肝脏脂肪变程度诊断，检测时无需输入身高体重性别。
★3、该设备在全球已发表同行评审文献≥2000篇，影响因子20以上的文献≥3篇，并获得以下指南推荐：世界卫生组织（WHO）丙肝及乙肝指南、AASLD 肝细胞癌诊疗指南、中国脂肪性肝病诊疗规范化的专家建议等。（提供证明资料）
4、产品需具备国家三类医疗器械注册，设备获得CFDA药物临床认证，支持国际认可的临床科研和临床药物试验方法学要求。
5、 可以内置被全球认可的评分系统，通过肝脏脂肪变值与硬度值、天冬氨酸转氨酶活性三要素，自动算出评分，识别出具有发展为肝硬化更高风险的非酒精性脂肪性肝炎患者的。

二、适用范围	
包含病毒性肝炎，非酒精性脂肪肝、酒精性肝病、药物性肝损伤、胆汁淤积性肝病所导致引起的肝纤维化和肝硬化的准确诊断，抗病毒和抗纤维化疗效的动态评估，肝硬化并发症的预测。

三、技术要求
1、一般要求	
1.1原理：利用瞬时弹性成像技术来评估肝脏的硬度；利用超声衰减理论来评估肝组织的脂肪变数值
1.2专用系统电源输入	AC220V±10%
1.3探头组成方式：纤维扫描探头连接同一台主机及控制中心设计
1.4探头剪切波触动方式：脚踏开关触发探头剪切波发射
2、主机	
2.1	控制平台：高速处理及控制平台
2.2显示器≥12英寸触摸屏
2.3	信号端口USB≥2，脚踏接口，视频输出
2.4	探头接口：纤维扫描探头接口≥ 1 个
2.5	引导功能：自动引导，无需超声探头定位
2.6	纤维扫描功能：数字化肝纤维诊断模块
2.7	DICOM 接口：DICOM3.0 标准图像和患者信息传输
2.8内存≥4G
2.9	存储容量≥1000G
3、系统软件	
★3.1肝纤维化功能，该设备获得瞬时弹性成像技术诊断肝纤维化专家共识，测量时无需输入身高体重性别。
★3.2肝脏脂肪变功能，该设备获得中国脂肪性肝病诊疗规范化的专家建议，测量时无需输入身高体重性别。
3.3	显示模式：A/M/E；B
3.4	数据库：患者信息数据库
3.5	图像存储功能	
快速存储至本地硬盘；通过 USB 接口快速存储至外接存储器
3.6	打印功能：黑白和彩色打印机快速打印
3.7	信息传输编辑软件对接模块：实现信息传输编辑软件与医院信息系统的对接
3.8	信息接口对接软件模块：可选配DICOM网络接口-协议数据对接
3.9	具有系统自动诊断功能
3.10	测量时无需输入病人的身高体重，探头只识别肝脏且只能在肝脏部位测量出数据，保证数据的准确。
3.11	剪切波频率：恒定50 Hz，自动检测皮肤表面到肝脏包膜的距离，自动提示选择探头
3.12	超声定位与纤维扫描二合一探头；无需来回换探头。
3.13	具有通过肝脏脂肪变性和纤维化、天冬氨酸转氨酶活性三要素，识别出具有发展为肝硬化更高风险的非酒精性脂肪性肝炎患者的，被全球认可的评分系统
3.14	中文、英文、日文、法文等多种语言报告，能够导出Excel、Fibx、PDF多种格式报告
4、纤维扫描探头	
适用于全人群的纤维化探头类型，仅应用一个探头即可适用于儿童、普通人群和肥胖人群，也具有用于科研的特殊探头。探头具有肝脏自动识别功能（通过色带颜色提示肝脏位置，辅助探头定位）。测量时无需输入体重，身高等信息。
4.1	纤维扫描探头数量：1 个
4.2	纤维扫描探头：融合超声波及剪切波一体化探头
4.2.1单一纤维化探头超声波频率：1.5MHz-5.0MHz
4.2.2探头前端直径≤8mm
4.3	探头中心频率：2.5MHz
4.4	探头频率自适应调节：自动检测皮肤表面到肝脏包膜的距离，并自动调节探头传感器频率
4.5	剪切波频率：50 Hz
5、硬度测量	
5.1	单一纤维化探头测量深度范围15mm-85mm
5.2	单一纤维化探头硬度检测范围2kPa-70kPa
5.3	硬度测量误差≤0.5kPa
6、脂肪衰减参数测量	
6.1	脂肪衰减参数检测范围110dB/m-395dB/m
6.2	脂肪衰减参数测量误差≤5dB/m
7	纤维扫描功能	
7.1	肝脏定位：超声影像引导检查者精确定位肝区，避开肝脏大血管、囊肿等，选择最佳位置；
7.2	取样点定位：A 模式；M 模式自动同步显示确定取样点的位置
7.3	肝脏自动识别功能：通过色带颜色反映肝内超声信号的质量，提示肝脏位置，辅助纤维扫描探头定位。
7.4	压力显示：压力指示窗口，实时监测探头承受压力范围并具有压力过载自动提示并停止检测功能
7.5	量化分析	
软件自动分析测量结果
7.6	显示值：患者信息、中位数、硬度值、IQR、成功率、测量次数、脂肪衰减参数值等
7.7	弹性图：弹性结果图显示测量深度及时间
7.8	测量单位：硬度单位 kPa，脂肪衰减参数 dB/m
7.9	存储：无需操作，自动保存病例
7.10	报告：图形、数字报告
7.11	病例导出：支持导出病例全部信息
7.12	病历管理：支持批量删除及导入
[bookmark: _GoBack]★7.13兼容FibroView数据解决方案，兼容FAST评分标准，用于筛查高危Nash人群。
