乳腺X射线机参考参数

1.设备类型及其用途：用于乳腺疾病筛查及诊断，具备三维体层、对比增强摄影和穿刺定位功能。

2.认证要求：该设备通过中国国家药品监督管理局NMPA认证，且管理类别属于第三类。

3.机架

3.1
C型臂设计

3.2
高压发生器、X线球管组件整合于乳腺机机架中，以提升曝光间空间


*3.3
MLO位摆位球管避让功能：MLO位摆位时，机头可推开

*3.4
机架旋转角度≥ -180°至+180°

3.5
机架升降最低高度≤65cm

*3.6
机架升降最高高度≥148cm

3.7
SID
≥65cm

4.压迫系统

4.1
压迫力度支持电动压迫方式：支持、

4.2
压迫力度支持手动压迫方式：可根据患者的压迫舒适性自行调节压迫厚度

4.3 电动最大压力≥190N

4.4
手动最大压力≥260N

4.5
自动解压功能：具备

4.6
常规圆型点压板≥2个，常规方型点压板≥2个

5.高压发生器

5.1功率≥5KW

5.2
最小毫安秒≤2mAs

5.3
最小曝光电压≤23KV

5.4
最大曝光电压≥49KV

6.球管

*6.1阳极热容量≥300KHU

6.2
管电压≥42KV

6.3
小焦点≤0.1 mm

6.4
大焦点≤0.3 mm

6.5
双靶阳极靶面材质：钼铑双靶或钼钨双靶

7.平板探测器

7.1
平板尺寸≥24cm×29cm

7.2
像素尺寸≤100μm

*7.3
探测器材料：碘化铯非晶硅

8.滤线栅

8.1
滤线栅类型：活动滤线栅

8.2
栅密度≥36 lines/cm

8.3
栅比≥5:1

9.采集工作站  1套

9.1
内存≥64GB

9.2
硬盘容量≥1TB SSD

*9.3
采集工作站显示器：医用级专业灰阶显示器≥3MP，非普通电脑显示器

9.4
采集工作站显示器亮度≥1000Cd/㎡

9.5
支持DICOM工作列表


9.6
具备X射线控制台

9.7
X射线控制台支持触控操作


9.8
具备X射线控制台急停按钮


10.乳腺三维体层乳腺摄影功能

10.1具备DBT扫描专用防护面罩，且外观需区别于该设备的2D摄影防护面罩

10.2扫描角度≤40°

10.3一次成像曝光次数≤15次

10.4三维体层摄影时，防护面罩不跟随机头移动

10.5图像重建最小层间距
≤0.5mm

10.6可在同一压迫位置下自动曝光获取三维体层图像和二维图像


10.7断层重建算法：迭代算法

10.7曝光方式：步进式曝光，非连续式曝光


11.具备三维活检定位，且获得NMPA认证。

11.1穿刺引导定位自动化
X、Y、Z轴一键自动到位，Z轴深度调整无需手动操作

11.2定位精度±1mm

11.3穿刺针轴倾斜设计倾斜角度≥10°

11.4活检定位起始角度±90°

11.5具备活检操作面板


11.6活检操作面板支持触控


11.7提供垂直和水平适配器≥16个

11.8提供金属导引帽≥8个

*12乳腺影像诊断工作站：原厂乳腺影像诊断工作站，非第三方兼容影像诊断工作站

*13. 具备断层引导下的活检定位功能

14.具备对比增强引导下的活检定位功能

15.具备1.5倍点压放大平台（含圆形点压板）和1.8倍点压放大平台（含方形点压板）：2套

16.具备曝光手闸和曝光脚闸：2套

17附属设备

17.1穿刺定位椅：1个

17.2双筒高压注射器：1个

17.3仪器推车（双层）：1个

17.4防护用品（≥0.5mmpb）：铅衣4件（长袖）、铅围脖4个，铅脖围裙4条、铅帽4副、铅眼镜4副

17.5   8M一体化双屏医用显示器：4台

17.6一体化阅片桌椅：4套

17.7工作站电脑（含电脑主机、显示器）：6台

17.8能满足机房面积为40㎡要求的除湿机：2台

17.9设备免费连接医院PACS系统

17.10完成放射诊疗设备场所及性能检测

17.11完成辐射安全许可证办理所需的监测报告等材料。

17.12完成院内的一台旧乳腺X射线机设备的全套拆除、移机及重新安装、调试服务，直至该旧乳腺X射线机可正常临床使用。

商务要求

本项目为交钥匙项目，合同总价包括全部产品价格【含免费与本院相关信息系统（PACS、HIS、LIS等）对接费用，及设备软件调试、升级、改造、运维、计量检测等费用】、无缝结合、备品备件、专用工具、包装、运输、装卸、保险、税金、货到位以及原有旧设备的拆除、安装、安装所需辅材、医院装修未尽事项、调试、检验、售后服务、培训、保修等，直至验收合格交付及质保期间所发生的所有费用。

1、按国家有关产品三包规定执行“三包”，质保期：整机质保期不少于五年，质保期内故障时间顺延质保期。

2、在使用过程中若产品发生质量问题或故障，在接到采购人通知后1个小时内响应，8小时内到达故障现场处理，一般故障处理时限不超过24小时修复，同时必须提供同档次的备用机给采购人使用。 

3、定期免费上门维护检查设备运行情况，每年至少2次。

4、需提供不少于8小时的系统化操作培训，可根据临床科室实际情况分次完成但总时长不得低于8小时，培训内容应包括设备及配套器械的基本原理、安装与拆卸流程、操作规范、日常维护保养、常见故障识别及应急处理等。

4、按采购人要求提供相关培训服务。

