高频电刀主要性能参数
	
	1
	技术特性

	*
	1.1
	设备特征
	I类CF型设备，输出全悬浮，单/双极功能齐全，具有对除颤器放电效应的防护，是一种综合性的医用高频手术设备。

	
	1.2
	技术特点
	采用先进功率器件和高效开关电路制作设备的高压电源和高频功放，通过MCU进行控制，智能化协调设备的人机界面和设备输出，设备故障自动检测并声光报警（显示故障代码），设备高效、安全、可靠。

	
	1.3
	预期用途
	适用于各种外科手术中对组织进行切割、凝血；也可连接内窥镜用附件，配合内窥镜进行手术；适用的科室包括（但不限于）普外、骨外、胸外、心脏、妇科、泌尿、肛肠、肿瘤、神经外科、显微、五官、手外、整形、美容等。 

	
	1.4
	结构特性
	设备外壳采用铝合金喷涂件，从根本上避免了各种原因的日久生锈。

	
	1.5
	电源电压
	采用开关电源技术，适应更宽的电压范围。

	
	1.6
	人机界面
	开关面板按键设置，数字化显示，防误插的标准化通用接口。

	*
	1.7
	工作频率
	大于600kHz。较高的工作频率，能有效地减少神经和肌肉刺激

	
	1.8
	工 作 制
	间歇加载连续运行，10s/30s

	
	1.9
	功能模式
	

	*
	1.9.1
	单极纯切
	额定功率350W(500Ω)

	
	1.9.2
	单极混切
	不少于3个工作模式，额定功率不小于200W(500Ω)。

	
	1.9.3
	单极凝血
	不少于2个工作模式，额定功率不小于200W(500Ω)。

	*
	1.9.4
	双极模式
	至少1个工作模式，额定功率不小于70W(150Ω)。

	
	1.10
	单/双极
自动转换
	除了手动的单双极转换以外，设备还能根据用户的操作特性，自动进行单双极转换。用户无需在手术过程中手动切换单双极模式，使复杂的手术操作不再复杂。

	
	1.11
	功率设定
	采用MCU控制，记忆设定的功率，当再次开机时自动设置为上次设定的功率值。

	
	1.12
	功率反馈
	采用功率监测与反馈技术，使组织切割更顺畅、凝血更彻底。

	
	1.13
	输出控制
	单极手控、单极脚控；双极自动、双极脚控。

	
	1.14
	输出指示
	三路独立提示：单极切割：黄色，单极凝血：蓝色，双极：蓝色；并伴有声音警示。

	
	1.15
	中性电极
	具有中性电极自动检测功能，一旦发现故障，立即发出声光报警，并给出故障码。

	
	1.16
	设备保护
	设备能无损伤地承受短路试验，可以长时间开路运行，具有过功率、过电流的自我保护功能。

	
	1.17
	故障监测
	具有开机自检功能，每次开机时，设备自动自检，根据接口状况自动设置设备初始状态，必要时自我修复，或显示错误代码，以红色指示灯提示，并伴有声音警示。
具有中性电极监测功能，一旦发生中性电极短路、开路、接触电阻过大或者接触质量降低等情形，立即发出声光报警，切断输出，给出故障代码。

	
	2
	基本配置

	
	2.1
	出厂标准配置
	高频电刀主机        1台          单极电极            2把
中性电极_导电极板   10片         中性电极_电缆       3根
中性电极_导电极板(可重复使用)  2片
双极电极_电极镊     1把          双极电极_双极电缆   1根
脚踏开关_双脚开关   1只          电源线              1根

	*
	2.2
	附件的灭菌
	除一次性耗材外，单极电极、双极电极镊和双极电缆，允许重复使用，可以高温高压灭菌。

	
	3
	资格证明和技术标准

	
	3.1
	医疗器械资质
	取得省级药品监督管理部门颁发的生产许可证
取得国家食品药品监督管理部门颁发的产品注册证

	
	3.2
	质量管理体系
	通过ISO13485(YY/T0287)和ISO9001(GB/T19001)质量管理体系认证

	
	3.3
	国内安全标准
	具有符合GB9706.1-2007和GB9706.4-2009的安规检测报告
具有符合YY0505-2012和GB9706.4-2009的EMC检测报告

	
	3.4
	国际安全标准
	具有符合EN60601-1:2006+A1:2013（安规第三版）的检测报告
具有符合IEC60601-2-2:2017（电刀专用安全标准）的检测报告
具有符合EN60601-1-2:2015和IEC60601-2-2:2017的EMC检测报告
具有符合RoHS Directive 2011/65/EU的RoHS检测合格证书

	
	4
	质保与技术服务

	
	4.1
	质量保证期
	3年

	
	4.2
	售后服务承诺
	设有400免费电话，随时响应，超72小时未修复的应提供备用机服务。


安庆市中医医院高频电刀采购项目

询价响应函

致安庆市中医医院：

关于本次询价采购项目，我公司已经认真阅读了贵方发布的询价函，决定参加报价，并愿意接受询价函中约定的所有条款。

 一、我公司愿以总价格(大写)             小写         元，提供本次询价的货物。

 二、报价明细表

	序号
	货物名称
	技术参数
	单位
	数量
	价格

（元）
	响 应 情 况
（优于、满足、不满）

	1
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	

	总价：人民币                  （¥               元）

	备注：上述报价包括但不限于为完成本项目所需的货物成本、人工、包装、运输、现场落地、安装及安装损耗、调试、验收、税费等其他各项与之有关的所有费用。


三、质保期要求：本次所投产品质保期不少于___三___年，如厂家质保大于3年的，执行厂家质保。
四、售后服务：我公司承诺质保期内若接到采购人维修通知，在接到通知后在12小时内派技术人员到达现场维修。疑难故障或由于特殊器件影响不能及时处理的，反馈采购人并明确修复时间，修复标准为各项功能正常，可以正常使用。
五、供货期限：我公司承诺合同签订后15日历天内完成供货安装调试。
六、我公司承诺我拟提供的货物及服务符合国家或行业以及采购人相关规定的质量标准。
七、我公司承诺一旦我方成交，我方将严格履行合同规定的责任和义务，保证于合同约定期限内完成供货（或服务），并通过采购人验收。

八、供应商认为需要提供的其他资料。 

                                     询价响应单位：

                                     日期：    年    月    日

附件：
法定代表人身份证明书

供应商名称：                              
单位性质：                                
地址：                                    
成立时间：       年      月       日

经营期限：          
姓名：             性别：         年龄：          职务：            
系                          （供应商名称）的法定代表人。

联系方式（移动电话）：（须保持畅通，否则由此引起的一切后果供应商自行承担）
电子邮箱：             
特此证明。

供应商：                      （加盖公章）

       年      月      日

附：法定代表人身份证复印件或影印件
法定代表人授权委托书（如果有）

本人          （姓名）系                    （供应商名称）的法定代表人，现委托           （姓名）为我方授权委托人。授权委托人根据授权，以我方名义处理                       （项目名称）的投标一切事宜，其法律后果由我方承担。

委托期限：                。

授权委托人无转委托权，特此委托。

授权委托人：              性别 ：            年龄：_______
身份证号码：                         职务：               

联系方式（移动电话）：（须保持畅通，否则由此引起的一切后果供应商自行承担）

电子邮箱：                                 
供应商：                                          （加盖公章）
法定代表人：                                      （签字或盖章）

授权委托日期：     年     月     日

注：本项目只允许有唯一的投标人授权代表。
附件：营业执照等
