附件一：江西中医药大学附属医院复合式冷热消融系统市场调研参数要求
	序号
	参数要求
	所投产品实际参数
	响应
	偏离

	[bookmark: OLE_LINK2]1
	计算机测量、控制、显示系统
	
	
	

	1.1
	产品具有内置计算机控制系统,其软件界面用于控制消融针和监控系统的性能。
	
	
	

	1.2
	产品内置的计算机可以独立控制每个消融针，可以单冷、单热或冷热交替进行，以达到冷冻消融或复温的目的。
	
	
	

	1.3
	[bookmark: _GoBack]产品由软件控制工作介质从冷、热罐通过管路到消融针。
	
	
	

	1.4
	产品具有触摸显示器，显示器高度、方向可调，可360°自由旋转。
	
	
	

	1.5
	产品具有≥2个测温通道,可分别获得每个测温通道所连消融针的温度信息。
	
	
	

	1.6
	产品的每个冷冻通道具有冷冻、复温、暂停等冷冻消融针的控制键。
	
	
	

	1.7
	产品有工作介质添加、准备手术、关机等控制键。
	
	
	

	2
	产品的安全保护装置
	
	
	

	2.1
	产品具有用户密码
	
	
	

	2.2
	产品具有紧急停止键,用于产品的紧急停止
	
	
	

	2.3
	系统具有各种紧急情况下的报警装置
	
	
	

	2.4
	系统符合医用冷冻外科治疗系统性能和安全的要求。
	
	
	

	2.5
	系统电气安全符合GB 9706.1-2007医用电气设备第一部分：安全通用要求、GB9706.15-2008 医用电气设备第1-1 部分：安全通用要求 并列标准：医用电气系统安全要求。
	
	
	

	2.6
	系统的电磁兼容全面执行YY 0505-2012医用电气设备第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验的要求。
	
	
	

	3
	数据记录及传输系统
	
	
	

	3.1
	可直接存储病人基本信息。
	
	
	

	3.2
	可记录探针的温度时间趋势图。
	
	
	

	3.3
	对系统的冷阀，热阀，加热器，热罐放气阀，冷罐增压阀，冷罐放气阀的启动、停止进行自动控制。
	
	
	

	3.4
	控制低温、复温程序，功率调节，手术运行、停止。
	
	
	

	4
	低温系统
	
	
	

	4.1
	使用液氮、二氧化碳或笑气进行降温。
	
	
	

	4.2
	工质存贮器须具备容量大，压力小的特点。
	
	
	

	4.3
	具有过压释放装置
	
	
	

	4.4
	产品具有低温和复温工作介质接口,可以多针组合。
	
	
	

	4.5
	低温治疗时，消融针最低温度可达到≤-165℃。
	
	
	

	4.6
	降低至最低温度的时间≤180s。
	
	
	

	5
	复温系统
	
	
	

	5.1
	使用无水乙醇或者电加热等方式复温。
	
	
	

	5.2
	复温介质存贮器≥3升。
	
	
	

	5.3
	工作压力≤0.5MPa。
	
	
	

	5.4
	有过压释放装置。
	
	
	

	5.5
	复温治疗时，消融针最高温度可达到60℃。
	
	
	

	5.6
	复温时间≤180s
	
	
	

	6
	回收系统
	
	
	

	6.1
	储存回收废液的容器≥1个，每个容器的容量为≥3升。
	
	
	

	7
	消融针
	
	
	

	7.1
	消融针为医用金属材质
	
	
	

	7.2
	消融针内置测温系统，治疗时实时显示治疗温度，测温范围为-200℃至100℃
	
	
	

	7.3
	消融针针管及手柄内置真空绝热层
	
	
	

	7.4
	消融针符合一次性使用要求，并具有医疗器械产品注册证
	
	
	

	8
	设备用途：对人体进行精确的低温冷冻治疗。
	
	
	

	 二、
	提供参询机型详细配置清单
	
	
	

	 三、
	提供参询机型近二年国内医院合同或中标通知书≥3份。
	
	
	

	 四、
	整机原厂质保≥五年
	
	
	



