射频消融治疗仪

参数一览表
一、项目概况
本次采购的医疗设备为福建医科大学附属第一医院神经外科所需的1台射频消融治疗仪。该设备应配置齐全、性能稳定、操作简便安全，具良好的升级能力，适用临床、科研、教学，并满足将来扩展临床应用领域的需要。
技术和服务要求：

1.适用于医疗机构开展疼痛治疗和功能神外的相关的神经组织毁损，适应症包括但不限于三叉神经痛、椎间盘源性腰（腿）痛等病症的临床治疗。
2. 射频输出频率：440kHz-480kHz，满足临床常规治疗频率适配需求。
3. 输出功率：0W-50W可调，可根据治疗部位、靶点特性灵活调节输出强度，适配不同病症治疗需求。
4. 连续射频模式：工作温度37℃-90℃可调，温度分辨率≤1℃，温度控制精度≤±3℃（41℃-90℃区间）、≤±4℃（1℃-40℃区间）；热凝时间10s-1800s可调，步长≤1s，支持按需设定治疗时长。
5. 脉冲射频模式：温度设置37℃-90℃可调，峰值电压0V-100V可调，脉冲频率1Hz-10Hz可调，脉冲宽度2ms-50ms可调；支持自动、手动两种操作调节方式，适配不同临床场景。
6. 输出电流：有效电流0mA-700mA（持续工作60秒以上），连续射频分辨率≤1mA，脉冲射频峰值电流分辨率≤1mA，精度≤满量程的±10%。
7. 刺激功能：具备感觉、运动双刺激定位功能，支持电压、电流双模式刺激，确保不同感知阈值患者的治疗安全性与靶点精准性。
8. 刺激脉宽：0.1ms-3.0ms可调，可根据神经类型、定位需求灵活适配。
9. 刺激强度：电压刺激0.01V-10.0V可调，精度≤0.01V；电流刺激0.0mA-10.0mA可调，精度≤0.1mA。
10. 温度监测：实时监测电极温度，发生故障或超预设温度设定自动报警停机，保障治疗安全。
11. 多通道支持：支持多靶点同时治疗，多通道治疗时可设置延迟启动模式，适配不同治疗部位的时序需求。
12. 操作界面：配备≥10寸高亮显示屏（触控优先），便于术中快速操作；界面显示模式可满足临床数字化或图形化观察需求。
三、商务要求：

1.交货时间：合同生效后60天内交货。

2.交货地点：采购人指定地点，福建医科大学附属第一医院（茶亭/奥体/滨海院区）

3.交货条件：采购人验收合格后交付。

4.保修期：5年。
四、其他商务要求：

1、违约责任

    1.1未按期交货的违约责任

1.1.1若乙方未能按合同约定的时间按时足额供货，乙方须按未交货或迟延交货价值的5%向甲方支付违约金。

1.1.2若乙方逾期30天未能向甲方交货或是足额交货，甲方有权单方解除合同；若因此给甲方造成损失的，除按约定向甲方支付违约金外，仍应赔偿甲方因此所遭受的损失。

1.1.3乙方交付的货物质量不合格或不符合甲方要求的，甲方有权单方解除合同，乙方须同时按合同总金额的5%向甲方支付违约金。

2、违约终止合同

    2.1在甲方向乙方发出的违约通知后30天内乙方仍未纠正其下述任何一种违约行为，甲方有权向乙方发出书面违约通知并单方解除本合同：  

    2.1.1如果乙方未能在合同规定的期限内或双方另行确定的延期交货时间内交付合同约定的货物。

    2.1.2乙方未能履行合同项下的任何其它义务。

3. 结合安装调试，乙方专业技术人员应免费对甲方的技术人员进行使用操作、设备维修、保养等技术的现场培训，直至采购人的技术人员能熟练独立工作；乙方委派的专业技术人员所需费用均由乙方承担。

4. 乙方应向甲方提供以下中文技术资料1套，其费用包括在报价中：

4.1 设备的出厂检验报告

4.2 合格证书

4.3 装箱单

4.4 产品验收标准（含产品合格证验收清单等）

4.5 技术说明书

4.6 使用说明书

4.7 安装、维修及操作手册,公开维修密码,软件备份光盘

4.8 零部件目录

4.9 配置清单、分项价格及耗材价格（若有）

4.10货物的产品介绍彩册（页），或提供有效的国内认证机构的证明材料。

4.11最新的原版Data Sheet技术资料（技术白皮书）。

该响应设备须为全新产品。

6、验收标准和验收方法：

6.1验收标准：设备按照制造厂商的产品验收标准和中华人民共和国有关技术规范和技术标准以及甲方验收标准进行验收。产品外观应无破损、裂缝和缺陷且标识清晰。

 6.2 验收方法：

       6.2.1 出厂检验：乙方应提供货物制造厂的出厂检验报告、合格证书、装箱单等。

       6.2.2最终验收：设备安装、调试结束后乙方负责并会同甲方及有关专家按6.1款验收标准进行联合验收。需有甲方的设备安装验收报告单、且必须经甲方设备与医用材料管理处或相关部门的工程师和设备使用科室人员在验收报告单上签字即为验收完成。保修期从甲方设备安装验收报告单签署时间算起。

7. 保修期及维修服务

7.1 本次响应的产品需提供免费保修5年，保修期内需提供原厂保修；乙方应提供所投产品的售后服务承诺书及所投产品售后服务单位（承诺由所投产品售后服务单位<该产品的专业维修机构、生产厂家、生产厂家分公司或办事处等>提供售后服务<包含服务条款、保修年限等>）。

7.2质量保证

在质量保证期内设备运行发生故障时，乙方在接到甲方故障通知后12小时内应委派专业技术人员到现场免费提供咨询、维修和更换零部件等服务，并及时填写维修报告报甲方备案，若 5天内无法排除故障，则应先提供同档次备用机供甲方使用。其中发生一切费用由乙方承担。质量保证期内乙方有责任对设备进行不定期的巡查检修。乙方视自身能力提供更优、更合理的维修服务承诺。

8.付款方式与条件

   8.1设备安装及验收合格后，乙方凭A.金额为有关合同货物价格100%的增值税普通发票；B.制造厂家出具的货物质量合格证书；C. 甲方已收讫货物的验收凭证；D. 甲方签发的验收合格文件；E.甲方要求的其它文件，向甲方申请付款。

   8.2甲方在设备入账后三个月内以银行付款方式向乙方支付合同总金额的100%的款项。

9. 该文件要求中未明之处，欢迎进行必要的咨询和详细补充说明。

福建医科大学附属第一医院
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