
无创肝纤维化和脂肪变量化检测系统
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，以定量评估肝纤维化程度。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。
2、 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。
3、超声诊断功能：集成影像功能，用于人体腹部、盆腔脏器的超声诊断。使用独立的二维影像探头进行二维成像，可以实现肝脏和脾脏组织的形态结构检查。

二、技术要求
1、一般要求	
1.1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。
★1.2探头剪切波触动方式：脚踏开关触发探头剪切波发射，提供检验报告证明。

2、主机	
2.1显示器	≥19"液晶显示器；分辨率≥1440*900；
[bookmark: _GoBack]2.2自由臂：自由臂可调节的维度≥2个，包含左右旋转、上下俯仰；
2.3	探头接口：纤维扫描探头接口≥ 1 个；影像引导探头接口≥3个，非扩展接口。
2.4	配有数字化肝纤维诊断模块，实现肝脏纤维化诊断；具有全数字彩超影像模块，可实现影像引导功能。
2.5具有穿刺线校正功能，支持穿刺引导。

3、 系统软件	
★3.1具有二维影像功能，用于评估肝脏和脾脏组织形态变化。
3.2	显示模式：A/M/E、B；A模式实时显示支持实时超声信号振幅显示。
3.3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。
3.4量化分析：软件自动分析测量结果。
3.5	弹性图：弹性结果图显示测量深度及时间。
3.6测量单位：硬度单位 kPa，脂肪衰减参数 dB/m。
3.7	存储：无需操作，自动保存病例。
3.8报告：图形、数字报告。
3.9病例导出：支持导出病例全部信息。

4、 纤维扫描探头
★4.1	纤维扫描探头数量：1 个，一个探头即可适用于儿童、普通人群和肥胖人群的检测。
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-6.0MHz。
★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.影像探头：
5.1影像探头数量：1个。
5.2	影像探头类型：腹部影像探头。
5.3	超声工作频率：2.0MHz--5.0MHz。
5.4	检测深度：在3.5MHz下检测深度≥140mm。

6、硬度测量	
★6.1	单一纤维化探头测量深度范围≥15mm-85mm；单一纤维化探头硬度检测范围≥1kPa-80kPa。
6.2：硬度测量误差≤0.5kPa。

7、脂肪衰减参数测量	
7.1	脂肪衰减参数检测范围≥ 110dB/m-395dB/m。
7.2	脂肪衰减参数测量误差≤5dB/m。

8、纤维扫描功能	
8.1	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；
8.2	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。
9、具有与设备整体的一体化单元台车1台。
10、所有探头终生免费校准。
