设备功能需求

一、全自动化学发光免疫分析仪
1. 全自动化：实现加样、混匀、孵育、清洗分离、检测、结果计算、出报告等过程全自动。完全无需人手处理样本。

2. 整机构成：一体机设计，不小于12.1寸电容触屏，触屏操作（支持戴手套操作），无需另外配置电脑。

3. 检测原理：吖啶酯直接化学发光法。

4. 检测项目：心型脂肪酸结合蛋白（H-FABP）、肌钙蛋白I（TnI）、肌红蛋白（Myoglobin）、肌酸同工酶（CK-MB）、全程C反应蛋白（常规CRP+hsCRP）、降钙素原（PCT）、脑利肽前体（NT-proBNP）、D-二聚体（D-Dimer）、白介素6（IL-6）、血清淀粉样蛋白A（SAA）和抗环瓜氨酸肽抗体（Anti-CCP）等心肌和炎症标志物。

5. 设备可测试的所有项目，均支持全血上机检测，无样本离心处理。

6. 检测时间：单个检测项目出结果时间≤15min，一次性同时可出≥6个测试结果。  

7. 样本位：≥6个样本位，支持原始采血管插入使用，仪器自动扫描识别病人信息。

8. 试剂位：≥12个试剂位，仪器通量数≥6个测试通道。

9. 温控系统：反应区温度控制准确性为设定值±0.3℃以内，温控波动度不超过 0.1℃。

10. 精密度：批内重复性≤8%，线性相关系数r≥0.99。

11. 测试试剂采用单人份独立包装，不存在开瓶用不完浪费试剂的情况。

12. 试剂卡随用随取，无需提前恢复室温。

13. 吸样方式：一次性TiP头自动吸样，无交叉污染风险。 

14. 样本量：参数测定时样本用量最小10ul。

15. 试剂项目技术参数：肌钙蛋白I（TnI）：检测范围0.01--50ng/mL，重复性CV≤8%。

16. 试剂项目技术参数：降钙素原（PCT）：检测范围0.03-100ng/mL，重复性CV≤8%。

17. 试剂项目技术参数： D-二聚体（D-Dimer）：检测范围为0.005-5ug/mL FEU，重复性≤8%。

18. 试剂项目技术参数：全程C反应蛋白（hsCRP+CRP）：检测范围为0.01-100mg/L，重复性≤8%。

19. 试剂项目技术参数：氨基末端脑利钠肽前体（NT-proBNP）：检测范围25-35000ng/L，重复性≤8%。

20. 适合临床应急场景：24小时待机，随时唤醒。支持在线装载试剂和样本，保证机器不停机运行。随到随检，急诊优先。

21.可设置自动开机。

二、血流动力学分析仪

技术原理：使用PRAM压力记录分析法，无需额外冷盐水、稀释剂或数据库校准；

2、适用范围广泛，适用于低体重人群、IABP患者、心室辅助装置患者、ECMO患者、心内分流患者、脓毒败血症病人、先天性心脏病患者等；

3、无需专用耗材，使用普通压力传感器即可；无需电极片、袖带、指套等消耗品；

4、监测方式：实时每博监测，微创，只需桡/股动脉穿刺；直接与已有的外周动脉导管连接；可连接常规监护仪的有创压输出接口；无需通过中心静脉插管或股动脉置管；

5、多语言操作系统，具备中文操作；≥12寸高清彩色液晶显示屏，全触屏操作；

6、可显示不同参数趋势图，趋势图用不同颜色标记。时间范围从0.5小时-72小时可选。

7、具有可实时标记临床的干预方法，记录实时用药，及时反应患者用药前后的具体血流动力学数值，可显示变化的趋势与百分比。

8、具有备用电池，电池可使用≥1小时。

9、输入方式：从压力传感器接口或者主监护仪的有创动脉压模拟输出接口获得患者有创血压波形 

10、运行模式：连续进行监测

11、血压测量范围：0mmHg—250mmHg；心率测量范围：30 次/min—240 次/min

12、报警功能：有，可以关闭

13、 监测参数：

包括血压相关参数：舒张压(Pdia)、收缩压(Psys)、平均压(Pmean)、脉压（PP）、重脉压（Pdic）、平均动脉压和重脉压之差（MAP-Dic）、舒张期峰压（Diapk）、脉率(PR)；

心排量相关参数：心输出量(CO)、心脏指数(CI)、每搏量(SV)、每搏量指数(SVI)、

容量反应参数：脉压变异度(PPV)、每搏量变异度(SVV) 、收缩压变异度（SPV）等

后负荷参数：外周血管阻力(SVR)、外周血管阻力指数(SVRI)等

心肌收缩力：最大压力变化速率(dp/dt max)；

心脏功效相关参数：心脏循环效率(CCE)、心脏功率（CPO）、心功率指数（CPI）；

氧供参数：氧输送量（DO2）、氧输送指数（DO2I）；

其他参数：心血管阻抗（Ztot）、每Kg每博量（SVkg）等

三、脑电测量系统

1、
设备

(1) 设备医疗器械注册证适用范围需要符合无明确约束条件下的脑电信号采集及测量，如有约束条件须包括自发脑电信号和刺激下脑电信号；

(2) 设备需要满足ICU、急诊等复杂的使用环境要求。
2、
主机：

(1) 21英寸以上TFT彩色触摸一体化平板电脑主机，配移动式支架。

(2) Intel Core i5或同级别CPU，硬盘至少1000GB，内存≥4G，Windows操作系统。已永久激活的正版Microsoft Office Word 2019或更新版本软件。
(3) 平板电脑内置锂电池，在断电可支持主机至少10分钟或以上运行时间，无需外部UPS支持
3、
放大器

(1) 32脑电通道放大器；

(2) 采样率最高到2000Hz，在系统可选: 50、125、250、500、1000、2000HZ 

(3) 脑电图(EEG)的低频滤波，0-5Hz，可设置:Off、0.01、0.016、0.160、0.3、0.5、1.00、1.600、2.00、3.00、5.00Hz低通截止频率； 

(4)脑电图(EEG)的高频滤波，0-1500Hz，可设置Off、10、15、30、35、40、50、60、70、100、150、200、300、500、1000、1500Hz高通截止频率；

（5） 脑电图(EEG)的显示灵敏度范围，最低1μV/mm，最高500μV/mm。
4、
数字视频摄像系统套件：

(1) 摄像头具有15倍以上的光学变焦功能和可遥控电动旋转云台；

(2) 电脑主机具有独立的MPEG-4硬件视频卡；

(3) 摄像头支架；

(4) 可通过遥控器直接控制摄像机调节各种常用参数，如调焦等操作。

5、
量化趋势模块：

(1) 可监测：癫痫发作活动、癫痫持续状态、爆发-抑制、睡眠周期、大脑皮层氧利用(氧代谢)、大脑缺血缺氧监测等；
(2) 选择性视频采集功能:进行同一份脑电图采集时，可随时根据需要关闭和打开视频的采集.根据需要片段性收录视频；

(3) 报警功能，可自行设置各种报警条件，可以进行声音、图示报警；

(4) 自动检测癫痫发作；

(5) 振幅整合脑电aEEG，实时反映病人大脑功能状态;

(6) 绝对波段功率 Absolute Band Power；

(7) 相对波段功率 Relative Band Power，显示各频段(δ、θ、α、β)的功率，以不同颜色在同一曲线中叠加显示各频段(δ、θ、α、β)的功率所占的百分比；(须提供该功能软件的全屏全界面截图)；

(8) 频率比率 Frequency Ratios：显示不同频段的功率比率： α/β 、α/δ；

(9) 包络趋势图(Envelop)；

(10) 频谱边界Spectral Edge；

(11) α变异，Alpha Variability：可显示0%至100%的实时动态数值及趋势直方图；

(12) 爆发-抑制：显示爆发每分钟爆发次数，前一分钟内的抑制百分比，爆发间期，且在屏幕上直接显示出来；

(13) 光谱熵指数(Spectral Entropy)及光谱熵线性趋势图，显示病人昏迷镇静深度，可独立一直显示0至100的实时动态数值(须提供该功能软件的全屏全界面截图显示光谱熵指数及趋势曲线)；

(14) R-R间期(RR Interval)趋势图及实时数值，单位为毫秒；

(15) 软件模块不少于16种量化趋势图谱 (爆发-抑制相关参数按一种趋势计划)；

(16) 不同趋势图谱及原始脑电能在同一时间轴显示，回放浏览时能仅通过鼠标同时定位在同一秒，包括原始脑电；

(17) 实时记录数据时可同屏显示最新数据又可同时回顾任意时间点数据，无须切换不同窗口。
6、
病人资料管理功能参数:

中文病人资料输入界面及中文输入病人资料；中文病人资料管理系统，可将病人的不同时间的所有脑电图资料及报告存储在病人的同一文件夹下，中文病人资料输入界面，输入中文病人资料；

输入新病人资料后，无需退出病人管理系统直接进入脑功能监护及回顾软件。
7、
报告生成系统功能参数:

(1) 中文报告生成系统，有超文本及WORD两种报告格式；
(2) 可任意剪辑波形且可粘贴在中文报告上，与中文报告同页打出；
(3) 中文报告可自动存储在病人资料管理系统内的该病人的文件夹下，与病人其他脑电图原始资料同时存储在同一文件夹下，保证原始资料与报告的归属不会出错。

四、可视软性气管镜

1、原装显示屏:≥13.3寸LCD高清全视角显示屏

2、屏幕分辨率:≥640*480，视频宽高比4:3。

3、成像原理:电子CMOS成像技术，16万像素摄像头，LED灯数≥2个。

4、空间分辨率:≥14 lp/mm

5、摄像景深:3~100mm。

6、光源色温≥5000K，光源照度≥2000lx。

7、视角应为 120°，能提供大范围、清晰明亮的图像。

8、软镜插入管外径≤5.2mm，工作通道内径≥2.6mm。

9、插入管有效工作长度≥600mm。

10、插入管软管前端弯曲角度:向上弯曲≥180°，向下弯曲≥180°。

11、显示屏幕旋转角度应满足前后≥120°，左右≥270°。

12、具有一键拍照功能、录像、浏览、回放、功能，方便临床保存、观看特定的手术细节。

13、大容量内存，支持同步视频输出功能，可配合外接显示器使用，方便教学和显示。

14、具有图像冻结功能。

15、具有白平衡调节功能。

16、镜体IPX7等级防水。

五、医用内窥镜图像处理器
可用于引导鼻空肠管放置；

主机外置可插拔U盘，对电子内窥镜拍摄的视频和图像进行存储

视频输出接口：具有高清画质的视频输出，可外接高清显示屏同屏显示

4、图像几何失真：无明显几何失真；能分辨标准色卡至少6种颜色；

5、分辨率：拍照录像文件分辨率至少为800*800。
6、可以对患者信息进行编辑，拍照和录像文件以患者编号为文件名进行保存。

7、具有手动白平衡调节功能、具有图像冻结功能；
8、具有内窥镜LED亮度调节功能；

9、具有图像调节功能，可对图像的亮度、对比度、色调、饱和度、增益等进行调节；

10、具有拍照和录像的功能，并可以对存储的照片和影像进行回放；

11、具有内窥镜拍摄图像放大缩小的功能。

12、具有文件浏览设置功能，并支持查看和回放。

13、可以查看电子内窥镜与主机的连接方式以及电池电量的状态信息。

14、内置可充电式电池

15、主机在满电状态下，连续工作时间不低于4小时。 
