
附表 3 

政府采购进口产品专家论证意见 

一、基本情况 

申请单位 北流市人民医院 

拟采购产品名称 心脏三维电生理导航消融系统 

拟采购产品金额 195万元 

采购项目所属项目名称  

采购项目所属项目金额  

二、申请理由 

1、中国境内无法获取 

□2、无法以合理的商业条件获取：/ 

□3、其他：/ 

原因阐述： 

一、设备现状及采购背景 

心脏三维电生理磁导航消融系统设备主要用于心内电生理手术，它具有三维建模、

标测、消融等功能，可以满足临床用于各种心律失常，尤其是复杂心律失常的诊治，包

括典型房扑、先心术后切口性房速/房扑、局灶性房速/室速、各类旁道、房室结折返性

心动过速、阵发性/持续性房颤、心梗后和手术后非典型性室性心动过速等手术需求，

对提高我院诊疗水平具有重要意义。 

二、技术匹配性分析 

（一）技术指标及其他技术参数要求 

用途及适用人群：用于各种心律失常，尤其是复杂心律失常的诊治，包括典型房扑、

先心术后切口性房速/房扑、局灶性房速/室速、各类旁道、房室结折返性心动过速、阵

发性/持续性房颤、心梗后和手术后非典型性室性心动过速、肥厚型梗阻性心肌病。 

设备的功能要求：提磁电双定位原理，提高手术精确度，精确度≤1mm，拥有 CT/MR/

超声影像图像的整合融合模块，提供详实的临床诊断依据，有助于提供全套解决方案。 

1.软件模块： 

标准软件组成：包括激动图、解剖图、电压图、网图、等时图、阻抗图软件、高精

密度标测模块、压力监测模块、消融点数据实时标记模块、距离/面积测量工具。 

2. 主要功能及参数： 

2.1 采用磁场和电场混合定位原理，定位精度高，抗干扰能力强，多导管可视化，

无扭曲变形，平均定位误差≤1mm。 

2.1.1 GPS 磁场定位系统，磁场强度：0.005mT～0.02mT(距磁场发生器 25cm)；磁

场频率：2kHz～2.6kHz；对于周边电器件具备良好的抗干扰能力，导管可沿心脏边缘快



速创建心脏解剖图，而不需要逐个取点，实现快速建壳(快速的解剖学标测)。 

2.1.2 电场标测导管，在磁传感器技术的校准下，使导管可视化，可在显示屏上看

到导管；实现多个导管可视化的同时还可以实现头端和弯型的可视化，可以明确方向(高

级导管定位功能)。 

2.2 系统平台采用通用的 Windows平台，操作简便，界面友好，软件系统具备良好

的拓展和兼容性。 

2.3 定位板≥九个磁线圈，采用三个参考电极，避免了病人移位需要重新建模的问

题。 

2.4 24 英寸及以上(16：9)高分辨率液晶显示器四台(二台实时屏，二台回顾屏),

分辨率≥1280*1024。 

2.5 具有心内导管显示功能，可显示 80 个电极。 

2.6 具有快速补点功能。 

2.7 具有影像化快速建模功能，能快速建立心脏三维模型。 

2.8 带导管接触力显示功能：显示导管和心脏接触的力度，极大提高了手术成功率

和安全性。 

2.9 匹配导管提供良好的定位精度 

2.10 开机即可工作，无需购买额外的密码钥匙开启相关导管的定位功能，且相关

导管的定位功能时效性大于或等于 20 小时，不受断电、系统重启等外界因素的影响而

失效。 

2.11 自动实时保存手术过程中采集的信息，消除手术突然中断而导致的数据丢失

的风险，无需重新构图。 

2.12 具备回收站功能，可恢复所有误操作丢失的信息，避免因此而产生的重复手

术。 

2.13 具有采点回顾功能，能够记录一个心动周期之前十个心跳的心电活动信息，

便利治疗复杂、偶发的心律失常病症。 

2.14 一次采集八种心电信息：可同时获得空间解剖，激动顺序，电传导，单极电

压，等时图，双极电压，阻抗，网图；加快建模的过程，缩短手术时间。 

2.15 能提供三维电解剖图，立体彩色显示心脏的解剖结构和位置，并可以做解剖

标记。 

2.16 能提供三维电激动图，不同颜色实时显示心脏的激动传导顺序。可根据需要

选择单个或多个心腔进行标测，提供整体的激动信息。 

2.17 能提供三维电传导图，立体动态显示心脏电激动传导速度和路径。 

2.18 能提供三维电压图，能直观显示心肌疤痕区域、低电压区域和正常心肌组织，

相关疤痕的电压参数范围，手工可调，便利术者灵活开展疤痕相关心律失常手术的治疗。 

2.19 能提供三维电阻抗图，根据不同的颜色来精确定义肺静脉和其他管腔开口，

评价消融效果。 

2.20 能提供三维网图，并能回放手术取点的整个过程和采点的实际分布，以供术

后分析和教学目的。 

2.21 左右两侧心腔的手术均能实施。 

2.22 显示消融点和消融点直接的距离。 



2.23 具有内窥镜功能，帮助术者在类似外科手术直视条件下进行手术。 

2.24 具有面积测量工具，能够精确测量消融面积、疤痕组织面积等实用信息。 

2.25 具有距离测量工具，能够精确测量肺静脉开口直径、瓣环直径等相关实用信

息。 

2.26 具有实时压力监测功能，与压力监测导管配合使用时，能准确测量并记录压

力监测导管 与组织接触的贴靠程度和方向，并以克(g)为单位记录，精度为 1g。 

2.27 具有消融点数据实时标记功能，用户能通过自定义消融点的各种参数，客观

判断消融效 果。 

2.28 具有高精密度标测功能，与磁感应器的多电极标测导管联合使用时，能快速

精确采集大量标测信息，有效判断心动过速机制和心腔基质。 

2.29具有室速自动起搏标测功能，能自动将起搏标测的心电图与临床的心动过速心

电图进行比较，可将起搏过的位置在解剖模型上标示出来，缩短起搏标测的标测时间，

提高诊断和消融成功率，可应对多形态室速的诊断与治疗。 

2.30 具有回溯采点记录功能，可以随时回顾该手术任何时间点的标测过程，并回

溯采集当时的导管位置和电信号等信息，为手术提供完整记录。 

2.31 具有智能高精密度标测功能，能智能化自动选取符合条件的标测点并自行校

准，提升高精密度标测的精确度，缩短标测时间，优化手术流程。 

2.32 具有动态三维标测模块，在电解剖图上同步动态显示三维激动扩布图和电压

标测图，以独特方式呈现整体激动信息，并记录单个标测点的电位信息。 

2.33 具有心内超声影像与三维导航整合模块，能实时持续显示超声图像，与三维

导航心腔图无缝整合。 

2.34 具有消融指数工具，能够用数据衡量手术过程中的损伤深度和消融进程，保

证消融效果更佳量化可控。 

2.35 具有形态匹配功能，以 12导联心电图为参考，自动形态匹配及自动采点功能。 

2.36 具有颜色显示模块，全新的颜色插值算法，更准确的颜色显示以及电解剖数

据。 

2.37 支持可视化鞘显示，更好的提示导管到位及导管操作。 

2.38具有距离测量工具，能够精确测量肺静脉开口直径、瓣环直径等相关实用信息。 

2.39 具有心内超声影像与三维导航整合模块，能实时持续显示超声图像，与三维

导航腔图无 缝整合。 

2.40提供标准化的专业知识教育和技能培训，提升科室临床技术及技能。 

3. 射频消融仪技术参数 

3.1 控制方式：温度控制，功率控制，自动灌注控制。 

自动灌注控制模式可以通过控制灌注流速来进行最大化的功率输出，而不会超出目

标温度。根据功率设置，射频消融仪将泵从高流速变为低流速或从低流速变为高流速，

以达到并保持所设定的最大功率，从而确保导管尖端的温度在目标范围内。 

3.2 具备阻抗尖峰切断及温度切断保护功能。 

3.3 兼容使用 6 孔和 56孔、66孔冷盐水灌注导管。 

3.4 能与灌注泵联合使用，并在射频仪上设置灌注泵的参数。 

3.5 能远程控制面板联合使用，在观察室远程操纵射频仪。 



3.6 可使用用于 8mm消融导管。 

3.7 放电时靶点信号：无干扰，在射频消融时靶点信号仍可清晰检测。 

3.8 通过易用的用户界面来操作：通过触摸屏(即便在佩戴手术手套的情况下)或者

用笔\手术钳点击屏幕来进行选择。 

3.9 带有冗余保护电路，中央电脑处理器和微处理器分别控制射频仪和各种功能。 

3.10 配备存储器，即便在消融仪关闭的情况下亦能储存设置。 

3.11 配备单独的触摸显示器，提供便捷的操作。 

3.12 射频输出功率：0-100W可调，最低调节幅度 1W。 

3.13 温度测量解析度±1℃。 

3.14 阻抗感知范围≤400欧姆，解析度 1欧姆。 

3.15 射频释放时间：1-999秒，(可进行连续的线性消融，并自动归零)。 

3.16 温度全程实时显示：导管连接之后即全程实时显示导管头端温度。 

3.17 阻抗全程实时显示：导管连接之后即全程实时显示导管头端阻抗。 

3.18 具有参数设定存储功能：可储存对不同病例下消融的预设参数，可导入/导出

预设消融程序。 

3.19 可对于各种参数进行修改：可以对阻抗安全范围，上升趋势，温控模式温度

变化趋势，显示参数等各种参数进行调节。 

3.20 消融过程中实时数据以曲线形式直观显示，任何时候每个参数都可直接在消

融界面上更改。 

3.21.可在每次消融结束和每次手术结束后总结消融数据和手术过程概要，并从 USB

端导出至电脑，方便完成手术记录报告。 

3.22 可与在三维系统上显示消融参数。 

3.23 与电生理记录仪的兼容性：兼容各品牌电生理记录仪。 

4. 灌注泵参数 

4.1 运行模式：连续运行。 

4.2.1 将灌注泵连接到匹配的射频仪时，射频仪会根据连接的导管类型自动设置灌

注流速，在射频能量传输开始和停止时更改流速，并对流速进行监测。 

4.2.2 冲洗：100mL/min。 

4.2.3 气泡检测：检测指定流速的≥0.44 的气泡(等同于大气压下最低灵敏度为 2L

的气泡)。 

4.3 流速调节(单位调节量 1mL/min)。 

4.4.1 低速(待机)流动 1mL/min-5mL/min。 

4.4.2 高速(消融)流动 6 mL/min-60mL/min。 

4.5 与配套的射频消融仪联合使用时，可以在射频仪上操纵灌注泵，并实现联动，

即随着放电功率的改变自动改变灌注流速。 

4.6 能以颜色和图象直观显示皮条装载情况和气泡排出情况，以图像显示错误提

示。 

4.7 清洗：快速清洗，流量可达 100ml/min。 

4.8 高流量时间提醒：清晰可视，声音报警。 

4.9 灌注皮管：科学设计，箭头指引，保证正确装载。 



4.10气泡探测：双气泡探测器，使空气栓塞危险性降至最低。 

4.11 最大灌输压力 140psi。 

6. 软、硬件的配置要求 

6.1电生理导航系统，1套； 

6.2 消融系统，1套； 

6.3 脚踏开关，1套； 

6.4 工作站，1套。 

6.5 跟台技师至少 1名。 

7. 其它要求 

7.1 设备使用期限 5年以上，设备的生产日期和合同签订的时间间隔不大于 6个月。 

7.2 整机免费质保 3年；设备设计使用的耗材必须为开放的耗材，并提供阳光网能

点配价格，验收时提供三种以上的耗材使用进行验收。 

（二）进口产品与国产替代产品技术对比 

1.进口采用磁场+电场混合定位，平均定位误差≤1mm，定位板≥9 个磁线圈，搭配

3 个参考电极；磁场强度稳定在 0.005mT～0.02mT，抗周边电器干扰，导管可沿心脏边

缘快速建壳无需逐个取点。国产产品定位误差普遍≥2mm，抗干扰能力较弱，复杂手术

中易出现导管定位偏移。 

2.进口产品配备 CT/MR/超声影像整合融合模块，心内超声与三维导航无缝整合，可

与主流 X光影像系统叠加，颜色插值算法确保解剖数据显示准确。手术中 X光曝光量降

低 40%以上，肥厚型梗阻性心肌病等复杂病例手术时间缩短 30%。国产产品无影像整合

功能，需频繁切换多台设备比对影像，存在匹配偏差风险。 

3.进口产品导管接触力监测精度达 1g，双气泡探测器可检测≥0.44μL气泡；支持

可视化鞘显示、消融指数量化损伤深度，射频仪具备阻抗/温度双重切断保护。国产产

品缺失精准接触力监测，部分配件无法高温灭菌，无气泡双重防护。 

4.进口产品一次采集 8种心电信息，自动实时保存手术数据，具备回收站恢复误操

作功能；回溯采点可记录全程导管位置与电信号，采点回顾覆盖 10 个心跳周期。国产

产品数据存储与回溯功能不完善，易因断电或误操作丢失数据。 

5.进口产品射频仪支持 0-100W 功率可调（精度 1W），与灌注泵联动自动调节流速

（1-60mL/min）；具备冗余保护电路，放电时靶点信号无干扰。国产产品功率调节精度

低，无灌注 - 射频联动功能，信号易受干扰。 

三、法规符合性要求 

鉴于目前国内同类产品无法满足该医院的临床需求，采购进口心脏三维电生理导航

消融系统有利于提高医院工作的业务发展，给病人提供更加准确细致的检查和治疗，为

后续治疗提供更加准确的依据，并且该产品不属于《中国禁止进口限制进口产品目录》

中禁止或限制进口产品，因此根据我院院业务发展特点及实际需求，申请购买进口心脏

三维电生理导航系统产品。 















 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 


