负极板回路垫招标技术参数规格
一.设备要求：

1.1 名称：负极板回路垫。

1.2作用：为手术室高频手术设备提供负极回路，适用于所有医用高频手术设备。

1.3适用范围：可适用于创伤、金属植入、烧伤、妇科、泌尿手术及血液、体液等大量液体冲洗手术；易污染手术等各种状况，杜绝了皮肤不良反应。

二.技术参数要求：

2.1 外观尺寸（误差±5mm）：长950mm，宽500mm，高3.5mm；内部电极尺寸：长890mm，宽440mm。
2.2工作原理：电容式负极回路，具有平行板电容结构，当电刀处于工作状态时，患者与电刀的负极接口之间将形成有效负极回路，从而使高频电刀能够安全正常工作。

2.3工作模式：重复使用\非直接接触式。

2.4回路垫电容阻抗：在环境温度23℃+5℃、频率460kHz条件下，电容阻抗≤150Ω。

2.5负极板回路垫正反双面通用。
2.6负极板回路垫导线能满足医院现有所有高频电刀的接口，规格：长度≥4m。

★2.7单品可成人儿童通用，适用体重0.35kg以上的患者，无需区分成人，儿童型号。
★2.8双路负极板回路垫有两个负极回路接口，可同时连接两台高频电刀主机同时使用（提供产品说明书佐证）。
2.9可有效防止电灼伤事故发生，确保手术安全。

2.10可适合大面积烫伤，多毛发，严重消瘦，多斑痕及对负极板过敏的患者使用。
2.11负极板回路垫主体原料由高分子凝胶制成，具有良好的弹性和生物相容性，可有效防止压疮的形成。
2.12提供负极板回路垫产品与人体皮肤刺激实验第三方检测报告（提供检测报告带章复印件）

2.13提供负极板回路垫产品与人体皮肤致敏实验第三方检测报告（提供检测报告带章复印件）

2.14提供负极板回路垫产品与人体体位细胞毒性实验第三方检测报告（提供检测报告带章复印件）
2.15可重复使用，更环保，可减少医疗垃圾的产生。

★2.16整体材质不含硅胶和乳胶，以及塑化剂，对人体和环境无毒无害，不易致敏，提供ROHS环保检测报告（提供检测报告带章复印件）。
2.17能透过X线等放射线，CT检查及放射治疗时均可使用，绝缘不导电。产品有较好的耐候性，耐候温度从-29℃至+70℃，需提供产品凝胶材质阻燃实验报告。
2.18产品配备收纳金属包装箱，方便术后收纳储存。

2.19生产企业具备国家高新技术企业认证证书（提供证书带章复印件）。
2.20生产企业具备ISO13485国际医疗器械质量管理体系认证证书（提供证书带章复印件）。
