无创肝脏弹性检测与脂肪变量化超声诊断仪技术参数
1、 设备名称：肝脏超声诊断仪
2、 设备数量：壹台
三、用途说明：
1.适合定量监测和评估各类慢性肝病导致的肝纤维化程度。采用振动控制瞬时弹性成像技术，对肝脏硬度值进行无创定量评估，继而定量判断肝纤维化程度。广泛应用于慢性肝病纤维化程度的诊断及肝病治疗效果的评估，对预测肝硬化并发症的发生发展、肝移植患者的术后随访以及健康人群的肝纤维化筛查都具有重要意义。
2.通过检测超声波在肝脏组织内的声衰减程度，继而定量评估肝脏脂肪变情况，对脂肪肝患者的诊疗评估以及健康人群的脂肪肝筛查等具有重要意义。
3.集成二维超声影像功能，实时同步引导肝纤维化及脂肪变定量评估，清晰显示肝脏组织形态结构，确保避开肝脏大血管及病灶，避免腹水及肝萎缩影响，指导操作者选择合适的肝组织进行肝脏硬度及脂肪变检测，提升检测准确性。
四、注册认证：产品需具备国家医疗器械注册证
五、主要技术参数：
[bookmark: _GoBack]▲1. 诊断功能：利用可视化瞬时弹性成像技术来评估肝脏的硬度；利用超声衰减技术来评估肝脏脂肪变程度
2. 主机
2.1 显示器：≥15"高分辨率彩色液晶显示器；分辨率≥1024*768，支持触控操作
2.2 显示器俯仰活动范围：触控显示器俯仰活动范围≥50°，支持触控手势操作
2.3 控制面板：控制面板可升降、前后移动，人性化功能分区
2.4 存储容量：≥256GB
2.5 接口：网口（RJ45）、HDMI、USB3.0≥3、脚踏接口、探头接口>1个
2.6 系统语言：全中文操作系统界面、操作菜单并可选多种语言
3. 工作模式：支持B/M/Color/Power/PW成像应用
4. 取样点定位：B模式同步实时显示取样位置，取样位置深度可调整；实时超声引导定位，系统显示超声图像用于定位以求符合测量标准

5. 信息显示
5.1 测量数值显示：患者信息、硬度值中位数、脂肪衰减参数中位数、单次测量硬度值、单次测量脂肪衰减参数、IQR、成功率、测量次数、有效测量次数
5.2 弹性图：彩色弹性结果图显示测量深度及时间，通过斜率及图形状态评估结果准确性5.3 测量数据分布显示：主机屏幕显示测量结果分布情况，支持数据曲线，方便识别偏差较大的数据
▲5.4 检测图像显示方式：同屏幕实时显示影像图像和肝脏硬度，脂肪衰减参数检测结果
▲5.5 探头压力控制显示：探头压力指示，实时监测探头压力确保检测过程中探头压力合适
5.6自动检测SCD（皮肤表面到肝脏包膜的距离），无需输入患者身高，体重
5.7智能肝脏定位：具有肝脏定位指示灯，提示最佳检测位置
6. 硬度值测量
6.1 硬度值测量范围：1.5 kPa-75 kPa 
6.2 硬度测量误差：±5%
7. 脂肪衰减参数测量
7.1脂肪衰减参数测量范围：90dB/m-450dB/m
7.2 脂肪衰减参数测量重复性误差：＜5%
8. 探头
▲.1 剪切波探头：一体化全能探头，多振元，单探头同步实现二维实时图像引导和定量检测，覆盖所有人群，满足不同体型/年龄的患者，弹性结果图显示测量深度及时间，通过斜率及图形状态评估结果准确性；支持剪切波时空图及主路径图，数据差异处理，支持数据曲线，容易辨别偏差较大的数据

8.1.1 影像实时引导：支持B模式+硬度、声衰减定量评估；BC模式+硬度、声衰减定量评估
8.1.2 频率范围：1.0-5.0 MHz
8.1.3 中心频率：≥3MHz
8.1.4 剪切波频率：≥45Hz
8.1.5 探头工作状态指示：LED指示灯显示探头工作状态
8.1.6 有效测量深度：≥90mm
8.1.7 检测体积：≥5cm3
8.1.8 检测深度调整：硬度值测量深度在有效检测深度范围内，取样位置深度可自定义调整
8.1.9 最大显示深度：≥38cm
8.1.10 剪切波探头激发方式：≥3种
8.1.11 探头采集方式：支持单次采集，多次连续采集，快速智能连续采集
▲8.1.12专业超声引导穿刺探头，用于活检
8.1.13二维凸阵探头
   1.  ≥1个
   2. 二维超声影像功能评估肝脏组织形态变化，可以调节超声超声影像深度、聚焦深度、频率，满足儿童、成人、肥胖人群等不同病人体型的检查要求
   3.支持B/M/Color/Power/PW成像应用
   4.探头宽频变频技术，频率范围：1.0-5.0 MHz
   5.宽频变频探头，基波、谐波、彩色、多普勒模式下可选频率式均≥2种
   6.深度：≥38cm

自动工作流
在检查过程中自动标注、体标和自动进入检查模式，提高工作效果
锁屏功能
不关机情况下锁定屏幕≥10s，快速清洁及消毒屏幕

9. 报告，结果存储与管理
9.1 报告：图形、数字报告
9.2 结果统计分析功能：显示档案历史诊断结果与时间趋势图
9.3 存储：支持向后存储和向前存储，时间长度可预置
9.4 信息回放：纤维扫描数据与电影回放肝脏影像数据对应，查看纤维数据时超声二维影像跟随动态变化
9.5 电影回放和原始数据处理：所有模式下均可支持电影回放和原始数据处理
9.6 病例导出：多种导出图像格式：动态图像、静态图像以PC格式直接导出
9.7报告阅读：支持手机二维码阅读报告
10.系统工作站：
10.1数据存储：自动存储数据
10.2数据加密：导出数据可以不包含病人隐私
10.3数据备份：支持云备份，防止硬盘损坏后无法恢复数据
10.4数据分析：能够依据病人历史检查结果，辅助医生分析病情
10.5数据统计：能够按照年月日统计检查数量与病人总人数，能够按照姓名，性别，年龄，检查年月日等数据单独统计
10.6候诊病人：能够把候诊病人信息自动传输到设备上，减少操作者操作时间。
10.7远程诊断：支持通过互联网连接远程诊断工作站故障
11. 连通性要求
10.1网络连接：支持网络连接，含有线和无线
10.2无线网卡：内置无线网卡
12.外设和附件
12.1.打印机:支持数字黑白、数字彩色、图文打印机
12.2. 条码扫描仪:二维条码扫描仪  
13配置要求
13.1设备
  肝脏超声诊断仪 1台
13.2探头配置
   一体化探头（实时影像同步引导肝纤维化及脂肪变定量检测）1把
二维凸阵探头   1把
13.3整机重量
   ≦ 70Kg
14.备件、技术及维修服务，培训要求及其它
14.1备件
   卖方应在用户当地或省会中心城市设置备件库，存入所有必须的备件，保证必要时可以及时供应
14.2技术及维修服务
   在用户当地或省会中心城市，卖方应配置多名工程技术人员，随时提供开箱验货、安装、调试或维修等服务
14.3技术培训要求
   在用户当地或省会中心城市，卖方应配置专业技术人员提供现场技术培训，保证使用人员正常操作设备的各种功能
14.4其他商务条款
   例如要求提供所在地中心城市工商行政管理局网站可查询的生产厂家专业售后服务机构，并提供相应资格证明
▲15.整机全套设备质保期≥3年

