附件1：

说明：参数要求仅做参考，不是唯一指标。

眼底AI照相仪参数要求
一、基本性能要求
1.设备须通过国家药品监督管理局（NMPA）医疗器械注册认证，提供注册证复印件。
2.主机设计使用期限须≥5年（以注册证或第三方检测报告为准）。
3.视场角≥40度，最小瞳孔直径≤2.8mm，相机像素≥1200万。
4.屈光度调节范围：-15D～+15D。
5.眼底照明方式：红外LED；闪光方式：自然白光LED。
6.须具备全自动免散瞳拍摄功能，调焦方式为自动。
7.须具备智能语音导航功能，拍摄全程播放语音提示，引导用户自主完成拍摄。
8.使用人员要求：可由非专业人员使用。
9.须具备眼底图像质量自动判断功能，自动识别质量不合格的图片并提示。
10.须支持图像预览功能，可连接外部设备进行眼底图像预览。
11.须支持影像外部存储，可连接外部USB存储设备存储拍摄影像。
12.图片格式至少支持JPG格式；文件保存方式为外部存储。
13.数据接口须具备USB、HDMI、WIFI/4G。
14.主机重量≤1800g。
15.外部电源：220VAC；输入功率：1.0A。
16.（可选升级功能）可提供备用手持单目眼底照相机，解决特殊患者测量需求。
二、软件技术参数

1.系统架构及技术规格

（1）具备ISO13485医疗器械质量管理体系证书或同等质量管理体系认证。

（2）须通过NMPA医疗器械注册认证，具备眼底图像辅助诊断功能，提供注册证复印件。

（3）具备信息安全管理体系认证，或提供同等信息安全评估证明（如公安部信息系统安全等级保护备案证明、第三方软件安全风险评估报告等）。

2.眼底病变辅助诊断

（1）可自动分析≥20种眼底特征，至少包含糖尿病视网膜病变、高血压眼底中重度病变、杯盘比异常、年龄相关性黄斑变性、黄斑裂孔、黄斑水肿、视网膜脱离等常见眼底病变。

（2）支持青光眼视神经纤维层分析，可对眼底图像的视杯视盘实现自动标记和测量，杯盘比测量误差在合理临床可接受范围内（提供相关检测报告或验证数据）。

（3）系统经过临床验证或多中心临床试验，提供临床试验数据，灵敏度≥90%，特异度≥90%。

（4）具备自动质量控制功能，可以自动识别质量不合格的图片并提示。

（5）支持分别以双眼视盘和黄斑为中心拍摄的照片。

（6）最大客户并发数：≥30。

3.慢性病健康风险评估

（1）支持≥3项慢病风险评估，包含糖代谢、心脑血管及动脉硬化等慢性病。

（2）具备无创评估未来十年缺血性心血管事件风险功能，并提供相关临床验证或文献支持。

（3）针对出现的慢病风险，提供风险解读和健康建议。

4.医生工具

（1）提供用身份证、社保卡读卡器自动识别姓名、年龄、性别等用户信息功能。

（2）提供自定义患者信息登记字段功能。

（3）提供对图片质量差、上传图片成功、报告生成的提醒。

（4）提供相机拍摄完成后自动上传眼底影像功能。

（5）提供手动上传眼底影像功能，并自动识别左右眼。

（6）提供批量打印报告功能。

（7）提供对报告抬头、logo的定制。

三、配置清单与数量（至少包括）

	配置项目
	数量
	单位

	眼底AI照相仪主机
	1
	台

	电源适配器
	1
	套

	支架
	1
	个

	4G SIM卡（内置相机）
	1
	个

	使用说明书
	1
	份

	保修卡
	1
	份


四、售后服务及商务要求
1.交货期：合同签订后15个工作日内完成全部货物的交付、安装与调试。

2.质保期：整机免费质保期不低于2年。质保期内所有非人为故障免费维修或更换。

3.售后服务：

（1）提供7×24小时应急响应服务，一般故障4-8小时内现场解决。如未能按时解决，须提供同等或更高性能的备用设备/方案，直至故障修复。

（2）提供终身维修服务，质保期后维修费用清单需明确。

（3）定期提供设备巡检和维护服务。

培训要求：提供现场免费操作培训、维护培训及临床护理人员培训，直至操作人员能独立熟练使用。

4.文件要求：交付时需提供完整的中文技术手册、操作指南、维修手册、医疗器械注册证及附件、出厂检验报告等。

5.报价要求：报价应包含设备费、运输费、安装调试费、培训费、税费等一切费用。请分项列出主机、可选配件及耗材的单价。

