高频电刀项目技术参数要求

	1
	基本要求
	具备高频电外科的单极切割、单极凝血以及双极功能，用于手术中对人体组织游离、止血等操作

	2
	资质认证
	具有医疗器械注册证

	3
	设备技术和性能参数
	　

	3.1
	　
	主机设计：主机具备单极切割、单极凝血、双极功能

	3.2
	　
	具备智能组织感知技术，组织阻抗侦测频率≥434000次/秒，可实时调整输出，减少电容耦合及视频干扰

	3.3
	　
	高频手术设备属于CF类隔离式输出，可用于涉及心脏等手术

	★3.4
	　
	界面要求：高频手术设备具备单极切割、单极凝血和双极功能，且三个功能为独立的操作显示区域

	3.5
	　
	具备液晶触摸显示屏

	3.6
	　
	具备器械智能识别功能，插入器械（单极电刀笔、双极器械配件）后对应功能区域点亮

	★3.7
	　
	具备两个单极脚踏接口和一个双极脚踏接口，可独立控制每个功能区域

	3.8
	　
	具备负极板接触质量监测系统，监测范围至少覆盖5-135Ω范围

	3.9
	　
	具备负极板接触质量监测系统，接触电阻变化大于40%时，负极板接触质量监测系统报警系统启动，同时高频电刀输出停止

	3.10 
	　
	具备智能识别模块，可自动识别功率输出

	3.11 
	　
	产品使用效期≥8年

	3.12
	　
	输出频率：≥434Khz±10%

	3.13 
	　
	单极切割模式≥二种：纯切，混切

	3.14
	　
	一键切割凝血模式：功率1-200W，峰值电压≥2178V

	3.15 
	　
	一键切割凝血模式：将止血与分离结合在一起，减慢移动速度以提高止血效果，或加快移动速度以实现快速切割效果

	3.16
	　
	一键切割凝血模式电外科器械：具备三按钮刀笔

	3.17 
	　
	单极凝血模式≥五种：软凝，电灼，喷凝、双路电灼、双路喷凝

	★3.18
	　
	双极模式≥六种：精确、标准、宏、低、中、高

	3.19 
	　
	双极功率至少覆盖1W～95W范围可调

	3.20 
	　
	具有功率恢复模式，可使用按键将电刀设置成最近使用过的模式和功率

	3.21 
	　
	具备用于教学或检修的演示模式

	4
	耗材/试剂性能参数
	医院现有负极板和电极片连线可配套进行使用

	5
	配置需求
	　

	5.1
	软件
	软件升级服务 ：以太网接口与计算机相连，用于软件升级。

	5.1.1
	　
	USB接口：USB 2.0接口是用于对高频手术设备进行维修操作。

	5.2
	硬件
	高频手术设备主机1台

	5.2.1
	　
	负极板连线1根

	5.2.2
	　
	单级脚踏1个、双极脚踏1个

	5.2.3
	　
	主机说明书U盘及电源连接线1份

	5.3
	器械
	　

	5.3.1
	　
	具有氩气系统拓展功能，可与氩气刀系统连接，实现氩气刀系统功能。

	5.3.2
	　
	可与血管闭合发生器组合升级为高频电外科手术能量平台。

	5.3.3
	　
	可外接排烟系统，实现术中排烟功能。

	5.3.4
	　
	可与达芬奇手术机器人配套使用。


