附件一：江西中医药大学附属医院肿瘤深部热疗仪询价参数要求
	序号
	参数要求
	所投产品实际参数
	响应
	偏离
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	 总体要求
	
	
	

	1.1
	注册证适应证：必须提供中国NMPA医疗器械注册证，且“适用范围”或“预期用途”中明确列出适用于躯体深部实体肿瘤及体表浅部实体肿瘤的加热治疗。
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	1.2
	治疗模式：设备应具备至少两种可选的、工作参数独立的治疗模式，分别针对深部肿瘤和浅表/腔内肿瘤。
	
	
	

	2
	深部肿瘤治疗模式参数（主打功能）
	
	
	

	2.1
	加热技术：射频电容式加热。
	
	
	

	2.2
	工作频率：低频档，优选0.5MHz、0.8MHz或13.56MHz（用于较深部均匀加热）。
	
	
	

	2.3
	最大输出功率：≥ 1500W，确保有充足能量克服深部血流冷却效应。
	
	
	

	2.4
	治疗附件：配备大尺寸圆形电容电极板（如直径26cm、30cm），用于大范围深部加热。
	
	
	

	2.5
	有效加热深度：在标准水袋耦合下，SAR50%区域应能有效覆盖≥15cm深度。
	
	
	

	2.6
	温控与安全：标配≥6通道有创测温系统及大功率水循环皮肤冷却系统。
	
	
	

	3
	浅表/腔内肿瘤治疗模式参数
	
	
	

	3.1
	加热技术：高频射频电容式 或 微波辐射式。
	
	
	

	3.2
	若为射频：频率应为 8MHz, 13.56MHz 或更高（如27MHz），此频率在浅表组织加热更均匀，避免脂肪过热。
	
	
	

	3.3
	若为微波：频率通常为 915MHz 或 433MHz，能量更表浅、集中。
	
	
	

	3.4
	治疗附件：必须配备小尺寸电极板、体表微波辐射器或各类腔内（如阴道、直肠）微波辐射器。
	
	
	

	3.5
	输出功率：在该模式下，功率可独立调节，最大功率通常≥300W。
	
	
	

	3.6
	温控：同样支持有创测温，并配备针对小治疗区域的表面冷却装置。
	
	
	

	4
	共用主机与控制系统
	
	
	

	4.1
	一体化主机：一套控制系统集成两种模式，通过软件界面切换。
	
	
	

	4.2
	温度监控系统：一套高精度多通道测温主机，可兼容两种模式下的测温需求。
	
	
	

	4.3
	安全系统：具备全面的过热保护、阻抗监测和冷却故障报警功能。
	
	
	

	 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
	
	
	



