超声高频集成手术设备与高频电刀
论证参数需求
1、 超声高频集成手术设备参数需求
（一）核心功能参数
1. 接口配置：具备≥2个单极接口，支持连接4mm 1-Pin香蕉插头、4mm 3-Pin香蕉插头、8mm 1-Pin单极插头、外径9/内径5mm同轴2-Pin单极插头；具备≥1个双极接口，支持4mm 2-Pin香蕉插头和外径8mm/内径4mm同轴2-Pin双极插头，兼容主流品牌手术器械。
1. 控制方式：所有器械支持自带手控按键或脚踏控制激发，支持脚踏功能自定义分配，可将单/双脚踏模块分配至指定输出接口，适配不同手术操作习惯。
1. 状态指示：所有器械接口配备在位状态及工作状态指示灯，清晰显示设备连接及运行状态，降低操作风险。
1. 操作界面：配备≥8英寸LCD触摸屏，分辨率≥1024×768 RGB，支持模式切换、功率调节一键操作，界面支持中文显示，操作逻辑符合国内临床使用习惯。
1. 自检与报警：具备设备全自检功能，可诊断连接及工作状况，报警等级分为高级/低级两级，对应不同声音提示，多报警同时触发时优先显示高等级报警；报警触发时支持点击查看对应解决方案，便于快速排除故障。
1. 参数记忆功能：提供一键恢复键，可恢复上次关机前的参数设置；支持≥20组用户自定义参数配置保存，可自定义配置名称，快速调用适配不同手术场景。
1. 消毒兼容性：支持75%乙醇、3M全能强效多酶清洗液等主流临床消毒剂对设备表面进行擦拭消毒，符合院感要求。
（二）工作模式与能量控制
1. 工作模式配置：单极切割模式≥2种（含纯切、混切），单极凝结模式≥3种（含软凝、电灼、喷凝），双极凝结模式≥4种（含精确凝、标准凝、宏凝、柔和凝），覆盖开放手术、腔镜手术等多场景需求。
1. 组织感应技术：具备实时组织阻抗侦测功能，侦测频率≥1000万次/秒，可根据组织特性动态调整能量输出，保证不同组织切割流畅性，减少热损伤。
1. 能量补偿功能：内置链路损耗补偿算法，可补偿线缆及器械老化带来的能量衰减，确保组织实际接收能量与设定值偏差≤5%，保证手术效果一致性。
1. 扩展功能支持（可选）：预留氩气刀、等离子手术模块扩展接口，支持后续功能升级，满足科室发展需求。
（三）标准配置要求
1. 标配双踏板脚踏开关1个、单踏板脚踏开关1个，支持功能自定义分配。
1. 标配5m国际标准电源线1根，负极板连接线1根。
1. 标配一次性电刀笔≥2把，兼容通用单极电极接口。
二、高频电刀参数需求
（一）基础性能与安全要求
1. 设备类型：I类CF型防除颤设备，单极、双极输出相互独立隔离，满足心脏类手术及除颤场景使用要求。
2. 工作频率：单极模式300kHz~500kHz，双极模式1MHz~1.7MHz，兼顾切割效率与热损伤控制。
3. 安全防护功能：具备开路、短路、过功率、过电流自动保护功能；配备中性电极接触质量实时监测功能，支持双片中性电极使用，极板断线时可立即发出声光报警。
4. 功率控制：采用功率输出闭环控制，可根据组织密度自动补偿电流，保证切割和凝血效果稳定。
5. 控制方式：采用CPU智能控制，支持记忆上次使用功率，可存储不少于10组手术预设功率值，降低术中参数调整时间。
6. 输出通道：支持三路输出，分别为单极手控输出、单极脚控输出、双极脚控输出，兼容手控刀笔与脚踏操作。
7. 适用范围：支持普外、妇科、泌尿、眼科、肾病科、胸外、肿瘤等常规手术，适配腔镜、内窥镜附件，双极模式支持显微精细手术。
8. 安全标准：符合GB9706.1-2020《医用电气设备 第一部分：安全通用要求》、GB9706.4-2009《医用电气设备 高频手术设备专用安全要求》及YY 0505-2012《医用电气设备 电磁兼容要求》。
（二）输出模式与功率参数
1. 单极纯切模式：额定功率0~350W（500Ω负载），满足妇科、肾病科大组织切割需求，眼科可按需调低功率使用。
2. 单极混切1模式：额定功率0~200W（500Ω负载），切割同时带凝血效果，适配通用手术场景。
3. 单极混切2模式：额定功率0~150W（500Ω负载），适配精细切割场景，满足眼科操作需求。
4. 单极标准凝/点凝模式：额定功率0~120W（500Ω负载），适配普通止血场景。
5. 单极强力凝/喷凝模式：额定功率0~150W（500Ω负载），支持大面积出血快速止血。
6. 单极电灼模式：额定功率0~50W（500Ω负载），满足眼科浅表组织消融需求。
7. 双极标准凝模式：额定功率0~80W（100Ω负载），满足妇科、肾病科常规双极操作，眼科可低功率使用。
8. 双极精细凝模式：额定功率0~50W（100Ω负载），适配眼科显微手术精细止血需求。
（三）标准配置清单
1. 高频电刀主机 1台
2. 重复使用电刀笔 1把
[bookmark: _GoBack]3. 一次性电刀笔 2把
4. 重复使用双极电凝镊（含不同规格可选）1把
5. 单极脚踏开关 1个
6. 双极脚踏开关 1个
7. 双片中性电极（负极板） 2片
8. 负极板连接线 1条
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