
射频热凝手术电极采购项目技术要求
1、 商务条款
质保：以下产品的免费保修期为乙方交货后，并经甲方书面验收合格后12个月。
送货周期：自合同签订完成后7日内，将货物送达至新疆医科大学第七附属医院，并确保3日内完成安装和调试工作，并配合甲方做好验收工作。                                                                                       付款方式：第一次付款；货到安装完毕且经甲方书面验收合格后付总货款的90%。第二次付款；甲方书面验收合格12个月后付总货款的10%。
预算金额：49800元
2、 技术参数
参数要求：
适用范围：用于椎间盘射频消融、原发性三叉神经痛和脊神经根痛（颈椎神经痛和腰椎神经痛）产品必须与射频控温热凝器配套使用，用于神经、间盘和肌肉等组织的射频热凝与调控时使用。
产品规格：
	产品名称
	规格
（直径、长度、裸露端）
	拦标
单价/元
	[bookmark: _GoBack]数量

	手术电极
	0.4mm×100mm
	16600
	2支

	手术电极
	0.4mm×50mm
	16600
	1支


手术电极要求：
1、可以高温高压灭菌
2、测温精度≤±2℃
3、输出功率稳定，安全性高
4、接受高温高压的灭菌方式，重复使用
5、不限制使用次数，使用寿命长（注：人为因素折断除外）
6、能适配各种规格型号射频套管针
7、可个性化定制，能够全方位满足临床手术要求。
设备技术参数：
1、注册证名称：射频控温热凝器，CFDA三类医疗器械注册证。
2、使用：可重复使用，在正常的使用条件下，预计使用寿命为12个月，等同于重复使用100次。使用次数或寿命取决于对待电极的处理方式和电极的使用频率。手术电极十分精细，需小心使用。
3、灭菌方式：压力蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌、过氧化氢等离子体低温灭菌、低温甲醛蒸汽灭菌。
4、运输存储环境要求：温度：-40~55℃。湿度：≤93% 非冷凝态。
5、治疗原理：高频交变电流能加热生物组织，并且电流频率在 300kHz一5MHz之间对生物组织无电解效应。交变高频电流越高产生的热量越大。其原理为:射频电流在手术电极的裸露端产生一个高密度的交流电力线，使作为极性分子的水分子在交变电场的作用下高速旋转，互相之间摩擦生热，从而使电极裸露端的温度升高。通常的非控温射频/高频手术器械，如果其输出功率设定值较大，形成高密度的电流，可使电极接触的组织液体突然汽化,细胞膜破裂，在临床上达到了一个切割或者凝固的效果。然而,这种方式并不能使生物组织形成一个稳定而规则的变性部位。但如果输出的能量是很小的，并且是逐步可控的增加至一定值，组织细胞并不会立即气化破裂，而是脱水凝固，逐步地形成一个形状规则的毁损灶，在临床上达到使组织灭活/消融的治疗效果。本仪器支持此临床应用方法。	

