
附件1：

连州市人民医院市场调研项目

医疗设备主系统技术要求

1.无创呼吸机（小儿）主系统技术要求

属于国家2类医用注册证的08呼吸、麻醉和急救器械一级产品类别；内置电子空氧混合器，氧浓度调节范围21～100%，精度±3%；内置氧传感器，监测范围0～100%，精度±2%，氧传感器自动校准，且校准程序无需手动启动；提供和呼吸机主机同品牌的压力发生器，通气模式包括NCPAP、NIPPV、SNIPPV、HFNC；吸气压力（Pinsp）2～20cmH2O；呼吸频率1～120bpm；吸气时间0.1～15s；高流量氧疗模式：流量0.5～20L/min可调，具有压力监测功能；具备自动泄漏补偿功能，同时可显示泄漏率；具备手动/自动设置报警上下限功能。

2.智能无线低中频工作站

属于国家2类医用注册证的09物理治疗器械一级产品类别；功能及适用范围：低频适用于兴奋神经肌肉组织，可促进局部血液循环，放松局部肌肉，达到消炎、消肿、镇痛的目的；适用于软组织及骨关节慢性炎症、损伤或劳损所致的疼痛的辅助治疗；适用于咽部非机械原因损伤引起的吞咽障碍理疗及用于肌肉的重新训练和对喉部肌肉进行功能性刺激，从而实现咽部肌肉正常收缩；主机具备≥10.1英寸触屏操作液晶显示屏，分辨率≥1280×800；主机部分具有≥4个独立中频输出通道；中频可通过旋转旋钮的方式进行强度调节；具备≥12个低频电刺激模块，每个低频电刺激模块可作为1个独立分机，每个独立分机可以完全脱离主机和低频电刺激基座独立使用，且不受距离限制，实现跨楼层和跨楼栋的低频治疗；低频电刺激模块内置锂电池，续航时间≥4小时；主机预置中频治疗方案数10个、低频治疗方案数30个；低频治疗可调范围1～500Hz，脉宽20～500μs；波形种类有方波、正弦波、三角波，可调节强度范围1～36档；中频治疗可调范围1～100kHz，脉宽20～100μs，波形种类有方波、正弦波、三角波，可调节强度1～26档；治疗时间默认20分钟，可调范围1～60分钟，调整范围内的参数为数字式连续可调；使用年限≥8年；使用通用电极片。
3.气压弹道式体外冲击波治疗仪

属于国家2类医用注册证的09物理治疗器械一级产品类别；治疗压强可连续调节，调节范围不窄于1～5bar，步长≤0.1bar；治疗频率可调，调节范围不窄于1～22Hz，步长≤1Hz；冲击次数可调，调节范围不窄于100～3000次，步长≤100次；最大能量密度≥7.5mJ/mm2，最大穿透深度≥20mm；设备产生的冲击波能量稳定性不宽于-20～20%；设备输出的冲击波脉冲宽度不宽于3.6～5.0μs；配有≥5种治疗头，至少包括15mm放射式、20mm放射式、15mm聚焦式、15mm深度式、6mm针灸式，便于对不同的治疗部位和病症进行针对性治疗；治疗头的寿命周期≥100万次；配备≥51个治疗处方，允许用户自定义专用治疗处方和治疗参数；具有≥2个输出通道；管路具备在承受5bar压力并保持1min下不破裂，且连接管路的接头不脱落；空气压缩机最大输出压力≥7.5bar；使用年限≥8年。

医用控温仪

    属于国家3类医用注册证的10 输血、透析和体外循环器械一级产品类别；通道数；双通道；具有升温、降温功能，全中文显示；制冷方式：采用24V直流变频微型压缩机控温技术；制冷设定范围：5.0℃～25.0℃，步进0.1℃；最低温度≥5°；制热设定范围：32.0℃～39.0℃，步进0.1℃。最高温度≤39°；降温设定范围：32.0℃～38.5℃，步进0.1℃；升温设定范围：30.0℃～37.0℃，步进0.1℃；体温传感器监测范围：28℃～43℃，允差误差：±0.2℃；控温速率：在环境温度23°C条件下，空载、负载控温速率≥1.5℃/min；具有控温帽，控温毯2种毯型，毯面采用TPU材质，毯面材料亲肤不致敏，具有生物相容性检测报告；提供ISO13485质量管理体系认证书。

