医学装备试用项目申请表
	项目编号
	SY25090100
	项目名称
	腹腔镜系统

	申请企业
	广州健凡科技发展有限公司
	联系人及电话
	苏洁媚15914470665

	产品信息

	产品名称
（注册证名）
	1.内窥镜摄像设备
2.内窥镜摄像设备
3.	硬性三维胸腹腔电子内窥镜
4.医用内窥镜冷光源
5./
6./
7.气腹机
8.内窥镜用LED灯冷光源
9.内窥镜用LED灯冷光源
10.内窥镜摄像设备
11.腹腔内窥镜
12.医用内窥镜冷光源
13./
14./
15./
16./
	注册证号
	1. 国械注进20202060294
2. 国械注进20202060294
3. 国械注进20232060360
4. 国械注进20162065174
5. /
6. /
7. 国械注进20142065825
8. 国械注进20192060556
9. 国械注进20192060556
10. 国械注进20202060294
11. 国械注进20232060339
12. 国械注进20162065174
13. /
14. /
15. /
16. /

	品牌型号
	1. KARL STORZ-TC201
2. KARL STORZ-TC304
3. KARL STORZ-26606BCA
4. KARL STORZ-495TIP
5. KARL STORZ-39501XTC
6. KARL STORZ-39301BS
7. KARL STORZ-UI400
8. KARL STORZ-TL400
9. KARL STORZ-UF101
10. KARL STORZ-TH121
11. KARL STORZ-26003BRA
12. KARL STORZ-49NCSC
13. 艺卓-L-EX3242-3D
14. 艺卓-L-EJ-ST32P-P
15. 定制-/
16. 定制-/
	生产厂家
	1. 卡尔史托斯公司
2. 卡尔史托斯公司
3. 卡尔史托斯公司
4. 卡尔史托斯公司
5. 卡尔史托斯公司
6. 卡尔史托斯公司
7. 卡尔史托斯公司
8. 卡尔史托斯公司
9. 卡尔史托斯公司
10. 卡尔史托斯公司
11. 卡尔史托斯公司
12. 卡尔史托斯公司
13. 艺卓
14. 艺卓
15. /
16. /

	注册适用范围
	1. 该产品与摄像头及光学内窥镜连接，将内窥镜观察人体体腔的视场区域的图像采集、处理并传输至监视器，在医疗机构使用。
2. 该产品与摄像头及光学内窥镜连接，将内窥镜观察人体体腔的视场区域的图像采集、处理并传输至监视器，在医疗机构使用。
3. 该产品用于腹腔和胸腔的诊断与手术中观察成像，与内窥镜摄像系统(TC201、TC304)和冷光源(TL400)配合使用。荧光功能应配合已在中国批准上市且应用部位一致的吲哚箐绿使用，可实现对波长820-900nm的近红外荧光成像。在医疗机构中使用。
4. 本产品适用于为医用内窥镜作照明光源及医用辅助照明。
5. /
6. /
7. 适用于腹腔镜检查和手术中， 利用CO2生成和维持腹腔积气，扩大手术视野。
8. 在医疗机构中使用，用千为内窥镜检查、诊断和治疗提供照明光源。不与目视观察镜连接使用。荧光功能应配合已在中国批准上市且应用部位一致的吲哚箐绿使用。
9. 在医疗机构中使用，用千为内窥镜检查、诊断和治疗提供照明光源。不与目视观察镜连接使用。荧光功能应配合已在中国批准上市且应用部位一致的吲哚箐绿使用。
10. 该产品与摄像头及光学内窥镜连接，将内窥镜观察人体体腔的视场区域的图像采集、处理并传输至监视器，在医疗机构使用。
11. 该产品用于腹腔的观察成像，在医疗机构中使用。近红外荧光成像需配合本公司生产已在中国批准上市的含近红外荧光成像功能的图像处理装置(TC201、TC304及TH121)及冷光源(TL400)使用，应配合已在中国批准上市且应用部位一致的吲哚菁绿使用。
12. 本产品适用于为医用内窥镜作照明光源及医用辅助照明。
13. /
14. /
15. /
16. /

	提供试用数量
	1套
	提供试用时长
	3个月

	试用功能/参数符合性自评
	试用功能/参数要求
	本产品参数情况
	自评情况

	
	1.具备三合一（4K+3D+荧光）功能
	电子镜，单镜头集成3D、4K、荧光三种功能
	符合要求
不符合要求

	
	2. 配合电子腹腔镜使用
	主机、光源、气腹机、监视器配合电子腹腔镜使用
	符合要求
不符合要求

	产品完整参数
	（一）摄像系统主机
1、输出分辨率3840x2160，可处理3D和2D画面信号。
2、图像色域范围BT. 2020、BT. 709。
3、集成图文工作站功能，可术中记录1920x1080 pixels全高清录像及3840x2160 pixels超高清图片。
▲4、主机可同时处理两路图像信号，进行标准画面与增强画面进行同屏对比显示。
▲5、可实现单平台双镜联合，两幅不同内镜图像在同一显示器分屏显示。
6、主机可同时处理可见光波段和近红外波段成像技术，可显示4种荧光成像模式。
▲7、兼容包含全高清和4K影像模块在内的3种影像模块，可通过模块化升级后兼容连接多种摄像头和多种类电子镜。
▲8、可根据手术需要，动态调节画面亮度，暗处增亮，并降低反光。
▲9、2种腔镜光谱分析处理模式，可提高对血管的辨识度。
10、可通过画中画功能实现4种同屏显示模式。
11、术野画面5级亮度可调。
12、术野画面3倍电子放大功能，7级可调，具备自适应缩放功能。
13、2种纤维镜图像优化功能。
14、术野画面可实现上下、左右及180°翻转功能。
15、通过摄像头可操控手术设备，如气腹机，电子调光冷光源，并可实现与一体化手术室无缝连接。
16、4 个USB接口，可连接外接存储设备（U 盘和移动硬盘），支持控制设备（键盘、鼠标、脚踏）。
▲17、输出端口：DP数字端口2个，12G-SDI数字端口1个， DVI-D数字端口1个。
18、电气安全：医用设备电气安全CF级别I类防护，可应用于心脏设备。
19、主机接口可以连接 3D 4K 荧光电子镜、4K 荧光摄像头、4K 白光摄像头使用。
20、摄像系统可通过后期增加模块升级到具备 3D 鼻窦镜、3D 外视镜功能。
21、摄像系统支持4种专科类型 ICG 荧光镜：荧光胸腔镜、荧光神经内镜、荧光耳鼻喉镜、荧光外视镜，可开展不同专科的荧光手术。
（二）3D 4K 荧光内窥镜
▲1、电子镜，单镜头集成3D、4K、荧光三种功能。
▲2.、采集像素3840 x 2160，双路4K信号采集，逐行扫描。
3、3D/2D 旋转模式，可 360°旋转，具备 180°自动翻转功能，支持自动水平校准。
▲4、电子镜整体均可以进行预真空高温高压灭菌。
▲5、具有防雾功能，有效防止镜面起雾。
6、五倍电子放大。
7、四种荧光显影模式：重叠荧光模式（绿/蓝可选）、黑白荧光模式、强度导航模式。
▲8、重量 420g，可进行单手控制，方便术中操作。
9、免调焦设计，在立体视觉中全部景深范围内均清晰呈现。
10、可实现通过摄像头按键控制气腹机，冷光源。
11、摄像头 3 个按键可设置 4 种快捷键，可预设功能包括术野录像、拍照、打印、调节白平衡、FI 模式、FI 开关等。
12、电气安全：医用设备电气安全 CF 级别 I 类防护，可应用于心脏设备。
13、景深30~200mm。
（三）荧光冷光源
▲1、内置两种LED光源，分别为LED白光光源和LED近红外光光源，两种光源可独立或共同工作。
2、LED光源色温5700K±100K，灯泡寿命30000小时。
3、具有集总控制功能，可实现光源亮度自动调节。
4、具有待机键，可一键开启或关闭照明。
5、触摸面板设计，可控制冷光源激发或待机、调节白光亮度等。
6、可切换白光亮度为自动或手动调节模式。
6、搭配脚踏使用可开启/关闭荧光功能。
7、安全等级：CF级，对电击防护程度高，漏电流控制严格，可用于心脏相关内窥镜手术。 
（四）气腹机
1、灌流速度最大40L/min。
2、具有高速和高精两种灌流模式。 
3、高速灌流模式：适用于成人，压力调节范围：1-30mmHg；流速调节范围：1-40L/min。 
4、高精灌流模式：适用于儿童，压力调节范围：1-15mmHg；流速调节范围：0.1-15 l/min。 当流速调节范围为：0.1-2 l/min，调节精度为 0.1 l/min；当流速调节范围为 2-10 l/min， 调节精度为 0.5 l/min。 
6、具有集总功能，可与腔镜系统连接，可通过摄像头控制气腹机操作界面。 
7、具有自动压力调节装置，防止由于供气中断导致的气腹系统崩溃问题。 
8、集成安全系统，可快速检测压力过高情况。 
9、若在一定时间内（可自行设定成：5 秒≤设定时间≤99 秒）无外部干预，系统自动报警。 
10、电气安全等级 CF 级，可用于佩戴心脏起搏器的患者。
（五）医用监视器
1、32寸医用级4K 3D监视器。
2、分辨率最高3840 x 2160，宽高比16：9。
3、色域：BT. 2020/ BT. 709。
4、视角：178°/ 178°。
5、支持多种4K3D以及HD3D图像输入格式，包括逐行、上下、左右、同时格式。
6、输入信号：DP、12G-SDI（×2）、HDMI、DVI。
7、输出信号：DP、12G-SDI、DVI。
（六）4K荧光摄像头
1、采集像素：摄像头像素3840 x 2160，逐行扫描。
2、内置两个COMS图像传感器，尺寸不超过1/2.5”，可分别接收和处理白光信号和荧光信号。
3、摄像头图像比例16：9，焦距19mm。
▲4、重量260g，握持轻便。
5、全数字化摄像头，图像在摄像头端完成数字化处理，全程数字化影像传输。
6、可实现通过摄像头按键控制气腹机，冷光源。
7、摄像头3个按键可设置4种快捷键，可预设功能至少包括术野录像、拍照、打印、白平衡、亮度、色彩。
8、术野画面放大功能，7级可调，具备自适应缩放功能。
9、电气安全：医用设备电气安全CF-1类，可应用于心脏设备。
（七）4K荧光光学镜
1、30°斜视镜，直径10mm，长度31cm。
2、柱状镜体，平面图像，图像无扭。
3、具备NIR/ICG功能，白光/荧光模式切换后无需额外对焦。
4、可浸泡、熏蒸和高温高压消毒。
（八）图文工作站
图文工作站，带打印功能。
（九）台车
腔镜专用台车。
（十）3D眼镜
被动式偏振3D眼镜。

	产品配置清单
		序号
	部件名称
	数量

	1
	主机
	1

	2
	模块
	1

	3
	3D4K荧光电子镜
	1

	4
	导光束
	1

	5
	消毒盒
	1

	6
	4K荧光摄像头
	1

	7
	4k荧光腹腔镜镜头
	1

	8
	导光束
	1

	9
	消毒盒
	1

	10
	冷光源
	1

	11
	脚踏
	1

	12
	监视器
	1

	13
	[bookmark: _GoBack]监视器底座
	

	14
	气腹机
	1

	15
	3D眼镜
	4

	16
	台车
	1




	企业声明

	1.本公司郑重承诺：所提交的全部资料及信息真实、准确、完整，不存在任何虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。
2.本公司完全知悉并理解：本次医学装备试用行为与医院采购决策无任何关联，试用结果不作为产品准入或采购评审的依据。试用期满后，医院不承担任何采购义务。

公司名称（公章）：广州健凡科技发展有限公司
法定代表人或授权代表：
日期：2025年10月11日


备注：每个产品请填写一份独立的申请表，不可混填。
