附件二：

超声软组织切割止血设备技术参数
结构及组成：超声软组织切割止血设备由超声主机、脚踏开关、换能器和刀具组成。 
适用范围：在医疗机构使用，用于手术中对软组织进行切割止血，可用于闭合直径不超过3mm的血管。
出厂参数：
一、工作环境条件和电源条件：

环境温度：10℃～30℃；

相对湿度：30%～75%（无冷凝）；

大气压力：700hPa～1060hPa；

交流供电电压：220V；

交流供电频率：50Hz；

输入功率：500VA；

熔断器：5A 250VAC。

二、技术指标：

1 尖端主振幅

	档位
	1档
	2 档
	3 档
	4 档
	5 档

	尖端主振幅
	50um±15um
	55um±15um
	60um±15um
	65um±15um
	70μm±20μm


2 尖端横向振幅

	档位
	1档
	2 档
	3 档
	4 档
	5 档

	尖端横向振幅
	≤10μm
	≤15μm
	≤20μm
	≤25μm
	≤30μm


3 最大电功率

	档位
	1档
	2 档
	3 档
	4 档
	5 档

	最大电功率
	20w±8w
	25w±8w
	30w±8w
	35w±8w
	40W±8W


三、运输及存储环境条件：

应储存在温度-35℃～55℃，相对湿度10%～90%，无腐蚀性气体和通风良好的室内。

四、 设备分类：
按防电击类型分类：I类；

按防电击程度分类：BF型；

按对进液的防护程度分类：主机IPX0；脚踏开关 IP68；

按在与空气混合的易燃麻醉气体或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用时的安全程度分类：不能在与空气混合的易燃麻醉气体或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用的设备；

按运行模式分类：间歇加载连续运行（工作时间不超过10s，停止时间不少于2s）；

设备不具有对除颤放电效应防护的应用部分；

设备不具有信号输出或输入部分；

永久性安装设备或非永久性安装设备:非永久性安装设备；

五、仪器使用期限：
超声主机：正常使用期限为 10年，本机主机经包装后，在遵守贮存和使用规则的条件下，从出厂日起，在 2年内产品不能正常工作时，我公司无偿地为用户修理或更换零件和产品。

换能器：以非无菌方式出厂，使用前需按照说明书要求进行清洗、消毒和灭菌处理，最大使用次数为95次。

脚踏开关：经包装后，在遵守贮存和使用规则的条件下，从出厂之日起，在2年内产品不能正常工作时，我公司无偿地为用户修理或更换零件和产品。

*六、需配套耗材：配套耗材需与主机为同一厂家生产。刀头为整体式刀具，手柄和刀杆不能分离，拥有多种规格，能同时满足开放、腔镜、减重手术的需求。刀头注册证需具备以下信息：

*超声刀具：无菌方式出厂，一次性使用，无菌有效期为3年。并同时可提供复消刀头，注册证上需注明可复消使用。
*超声高频外科集成系统超声刀头，无菌方式出厂，一次性使用，无菌有效期为3年，刀头可除外内容收费。
产品主要技术参数
产品名称：  超声刀具
适用范围：    作为超声主机的附件与超声手术设备配套使用，  在各类腔镜手术和
开放性手术中对人体组织进行切割、分离和止血等操作。

主要技术参数：

1、制品结构：
超声刀具结构由超声刀头  (刀头、主杆、手柄) 、换能器  (换能器、线缆、插头)  两大部分组成。

2、制品尺寸要求：

( 1)  140mm 最大插入部宽度：  5.5mm，  刀具有效工作长度：  140mm；

( 2)  220mm 最大插入部宽度:   5.5mm, 刀具有效工作长度: 220mm;


( 3)  360mm 最大插入部宽度:   5.5mm, 刀具有效工作长度: 360mm;


(4)   450mm 最大插入部宽度:   5.5mm, 刀具有效工作长度: 450mm;
3、制品基本输出特性  (换能器配合各超声刀头)：


( 1)  尖端主振幅：  70μm±20μm。

( 2)  尖端横向振幅：  30μm±15μm。

( 3)  尖端振动频率：    55.5KHz±5.5KHz。

(4)  静态  (空载)  电功率：  14W± 3W。

( 5)  最大电功率：  40W±8W。
4、制品表面粗糙度：
制品主杆表面粗糙度参数 Ra 应不大于 0.8 μm，  制品钳头表面粗糙度参数 Ra 应不大于 1.6 μm。
5、优良的超声传递，  良好的手术视野，  最小的手术烟雾，  不超过 1mm 以内组织热

产品主要技术参数
产品名称：超声高频外科集成系统超声刀头
适用范围： 超声高频外科集成系统超声刀作为超声主机的附件与超声手术设备 配套使用，  在各类腔镜手术和开放性手术中对人体组织进行切割、分离和止血操
作，  该器械可凝固直径不超过 3mm 的血管。
主要技术参数：

2、制品结构：
超声高频外科集成系统超声刀头由超声刀  (刀头、主杆、手柄) 、换能器  (换能器、线缆、插头) 两大部分组成。

2、制品尺寸要求：

( 1)  超声刀头刀杆最大外径：  5.5mm±0.5mm；

( 2)  超声刀头刀杆有效长度公差：  ± 10%，
可选择最大插入部宽度分别为：  140mm、220mm、360mm、450mm;

( 3)  换能器线缆长度为 3m；  HD-CSH01 可重复使用最大次数不得大于 95 次，  HD-CSH02 可 重复使用最大次数不得大于 70 次；
3、制品基本输出特性  (换能器配合各超声刀头)：


( 1)  尖端主振幅：  70μm±20μm。

( 2)  尖端横向振幅：  30μm±15μm。

( 3)  尖端振动频率：    55.5KHz±5.5KHz。

(4)  静态  (空载)  电功率：  14W± 3W。

( 5)  最大电功率：  40W±8W。
4、环氧乙烷残留量应≤10.0 μg/g。
5、电气安全：  安全通用要求应符合 GB 9706.1-2007 的要求。
6、电磁兼容：  应符合 YY 0505-2012 的要求。
