2022-JK17-W3001
	项目编号
	2022-JK17-W3001

	项目名称
	静脉腔内射频闭合发生器

	数量
	1台
	(国产   □进口

	最高投标限价
	30.00万元

	设备功能要求

	射频发生器提供、测量和显示射频输出功率、负载阻抗和已用的射频递送时间。发生器还可与导管中的传感器配合，在射频递送期间提供持续的测量温度显示。主要用于下肢大隐静脉曲张的治疗（限于浅静脉及其交通支）。

	软硬件配置清单

	序号
	描述
	数量

	1
	射频主机
	1台

	2
	配套软件
	1套

	3
	蠕动泵
	1台

	技术参数要求

	序号
	指标名称
	技术参数

	1
	射频主机
	发热原理
	射频（RF）能量发热

	#2
	
	射频基频
	射频信号的基频≧400kHz

	★3
	
	适应症
	用于下肢大隐静脉曲张的治疗（限于浅静脉及其交通支）

	4
	
	用途
	射频发生器提供、测量和显示射频输出功率、负载阻抗和已用的射频递送时间。发生器还可与导管中的传感器配合，在射频递送期间提供持续的测量温度显示

	5
	
	电源
	使用 100 VAC 到 240 VAC、50 Hz 到 60 Hz 范围的 300 VA 已接地的医院级交流电源

	6
	
	设备类型
	在使用期间可承受应用外部除颤器

	#7
	
	电气安全
	经过全面的隔离、泄露和接地测试，符合 IEC 60601-1 和 IEC 60601-2-2 标准。设备具备电磁兼容性 (EMC)和抗电磁干扰(EMI测试)，每次启动期间执行内部参数的校准。可实时显示温度测量、功率输出和阻抗测量的变化

	#8
	
	屏幕
	≧6英寸LCD触摸屏，可控制发生器的所有功能

	9
	
	显示区域
	屏幕具有数据显示区域（温度、功率、阻抗和时间的测量值）和操作信息区域（确认信息；提示信息；说明；以及错误信息）

	10
	
	治疗就绪屏幕显示功能

	连接静脉腔内射频闭合导管后屏幕数据显示区域会显示

① 导管温度：指示导管的当前温度

② 治疗时间：以倒计时方式指示当前射频治疗的时间量 
③ 导管标识符：显示导管类型 
④ 射频就绪图标：指示发生器是否已准备好开始射频治疗
⑤ 射频功率：指示已有效应用于导管的射频功率
⑥ 治疗摘要：指示自重置、开机或更换导管以来的总时间和治疗周期数
⑦ 数据指示：说明SD卡已插入

⑧ 导管阻抗：指示所连接的导管的当前阻抗

	#11
	
	量表数据显示功能
	量表用于指示测量的参数以及导管参数（温度、阻抗和射频功率）是否在可接受的范围以内。不同颜色显示提示安全范围，并鸣响提示

	12
	
	最大输出范围
	静脉腔内射频闭合导管最大电压（电压峰值）≤206Vpeak；最大功率输出对应的有功负载为（45-470）Ω；最大功率≤40W

	13
	
	静脉腔内射频闭合导管的功能极限
	温度：（10-130）℃；阻抗：（5-1999）Ω

	#14
	
	激活时间
	≦6秒

	#15
	
	数据记录功能
	存储卡（USB 设备和 SD 卡）可以存储近期治疗过程数据和记录发生器错误；提供SD卡

	16
	
	报警
	声音信号报警功能，错误代码显示功能、故障排除操作指示

	17
	
	设置功能
	系统语言、日期、时间、显示亮度、音量等可设置

	★18
	
	资质认证
	具有CE认证或ISO认证或FDA认证

	★19
	软硬件配置清单
	1、 射频主机 1台

2、 配套软件 1套
3、 蠕动泵   1台

	配套耗材（试剂）参数要求

	序号
	耗材名称
	所需耗材（试剂）最高限价（元/人份）
	耗材年预估量
	年使用金额（元）

	1
	静脉腔内射频闭合导管
	9500元/人份
	20
	190000元/年/台

	合计
	5*190000元/年/台

	售后服务要求（每一项都是“★”）

	1
	质保期
	整机质保≧5年

	2
	备件库
	厂家或供应商国内有备件库

	3
	维修站
	厂家或供应商国内有维修站

	4
	收费标准
	质保期后，专用配件折扣优惠政策

	5
	培训支持
	现场操作培训，24小时故障无法修复提供备用机

	6
	维修响应
	维修响应≤2小时，到场时间≤24小时

	7
	到货时间
	合同签订后15个工作日

	需求科室负责人
	
	机关业务部门
	

	专家组
	


说明: 功能要求、配置清单为必备要求，从功能角度提出；技术参数应体现设备档次要求，参数中区分“★”、“＃”参数，其中“★”参数为核心参数，为必须满足参数；“＃”参数为重要参数，在采购评审中分值较高。售后服务要求尽量填写，没有要求的可不填。

