附件1
采购需求

一、技术参数
1、该产品在医疗机构中使用，在手止中用于软组织的切割止血，可闭合直径不超过5mm的血管。
2、符合GB9706.1-2020《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》的要求。
[bookmark: _GoBack]3、符合YY9706.102-2021《医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：电磁兼容 要求和试验》的要求。
4、★主机具备广角高分辨率触摸屏，屏幕尺寸≥7寸。
5、主机满足单相网电源 100-240VAC，50/60 Hz的输入。
6、换能器激励频率：55.5kHz±1kHz。
7、主机最大电功率：35±10W。
8、★可显示系统状态，指示不同的系统状态。
9、★智能化，一键启动设计，无需任何设置。
10、一次性使用超声软组织手术刀头尖端主声输出面积：2.5±15% mm2。
11、一次性使用超声软组织手术刀头尖端次级横振声输出面积：<35 mm2。
12、一次性使用超声软组织手术刀头尖端横向振幅：<15um。
13、一档超声刀尖端振幅为30±15um。
14、五档超声刀尖端振幅为70±15um。
15、一次性使用超声软组织手术刀头前端含有防粘黏涂层。
16、一次性使用超声软组织手术刀头的尖端振动频率55±10KHZ。
17、输出时伴有相应的音频提示音，在显示屏上对应的MIN或MAX的能量等级变为绿色显示。
18、★具备自适应组织技术，可根据夹取组织的不同，实时智能调整输出能量，实现高效的组织切割和安全的血管闭合，具备≥2种激发方式。
说明：1.因各制造商产品注册名称等信息的差异，响应文件产品名称可以不限于询价文件名称，但产品功能、性能指标必须满足技术参数及临床使用要求。
2.带★号参数为重要指标，响应文件中提供有效技术支持资料作为佐证，包括但不限于医疗器械产品注册证或符合国家相关标准的检测报告或制造商公开发布的印刷产品彩页或产品使用说明书等（加框标记），逐项响应并标明所在页码，以利于评委查找。不接受投标人自行印刷、打印或者手写的技术支持资料。要求：字迹清晰、要素齐全。
二、质保及售后服务
1.所投产品（含零部件、配件等）必须完全符合招标文件规定的技术参数，保证所供货物必须符合国家（强制性）标准与行业标准及各项规范要求，须是2025年1月1日后生产的（以生产日期为准），同时须确保与采购人现有已存在的设备及系统无缝对接，保证使用的连贯性及有效性（如需）；保证所供货物及其配置附件是优质、配套齐全、全新未用的原厂原装合格正品（不接受组装机），无被召回情况。
2.提供原厂质保期≥2年（自验收合格之日起算起），保修期内免费更换零配件、免工时费。产品生命周期内终身维护。每年度提供不少于 2 次定期巡检服务及预防性维护保养服务并出具完整的服务报告。
3.投标人向采购人提供保修服务，包括但不限于电话咨询服务、现场维修服务，保证1小时内响应， 8小时内到达故障现场，24小时内故障修复（不可抗拒力量下除外）。如24小时内无法修复的，应提供不低于原有设备档次的备用设备，以保障临床诊疗工作。
4.具有备件库及售后服务工程师，支持安装、调试及维修。
5.提供专业人员现场操作和培训。
三、其他要求
如需与医院相关信息系统对接（如HIS、LIS、PACS及第三方应用系统等），由投标人承担相应费用，并免费开放接口，满足和原有系统无缝对接（兼容）。


