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低频体外膈肌起搏器参数需求及预算

一、总体要求
 
1. 设备应为全新、未使用过的原装正品，符合国家医疗器械相关标准（GB9706.1-2020、YY 9706.210-2021），具备国家药品监督管理局（NMPA）颁发的医疗器械注册证及生产厂家质量检验合格证明。
2. 设备需支持体外膈肌起搏治疗功能，适用于呼吸内科、ICU等科室相关病症辅助治疗，操作便捷、性能稳定，满足临床使用需求 。
 
二、核心技术参数
 
（一）工作环境条件
 
1. 环境温度：5℃～40℃；
2. 相对湿度：≤80%；
3. 大气压力：860hPa～1060hPa（或70kPa～106kPa）；
4. 电源要求：支持AC 220V±10% 50Hz±2% 交流供电，且配备内置锂电池（DC 3.8V左右，误差≤±20%），支持脱离电网独立工作。
 
（二）输出与治疗参数
 
1. 脉冲频率：30Hz～50Hz可调，分档≥5级（含30Hz、40Hz、50Hz关键档位），允差±10%；
2. 脉冲宽度：≤200μs（或标称值200μs左右，允差±10%）；
3. 刺激强度：分档≥30级可调，步距增量≤1.0V；负载阻抗500Ω～510Ω时，输出脉冲幅度≤30V；开路时输出峰值电压≤500V ；
4. 刺激次数：5次/分钟～15次/分钟可调，步距增量≤1，允差±10%；
5. 治疗时间：5min～120min可设定，支持分档调节，允差±5%～±10%，具备治疗倒计时功能 ；
6. 输出通道：支持单通道及以上输出，可实现左右独立调节或单通道分侧输出控制；
7. 波形要求：输出波形稳定，支持双向对称波或无调制方波，可减少能量聚集相关风险（如适用）。
 
（三）产品设计与操作
 
1. 设备形态：支持台推式、台式或便携式设计，可单独便携使用，或搭配台车作为柜式机使用，主机重量≤400g（便携式）或满足临床移动使用需求 ；
2. 操作方式：配备高清彩色触摸屏（或触控操作面板），所有参数调节均可通过触控实现，界面直观易懂 ；
3. 电池性能：锂电池充满电时间≤4小时，满电后可持续工作≥4小时（优于该标准可加分），具备电量提示功能 。
 
三、辅助功能要求
 
1. 具备贴片指导功能，可指导操作人员正确粘贴电极；
2. 开机时有蜂鸣器提醒功能，正常输出时具备LED闪光（或图标闪动）指示功能；
3. 治疗结束时提供声音提示+图文提示双重告警，便于医护人员及时知晓治疗状态；
4. 电源中断后恢复通电时，除最小输出位置外，设备不得自行启动输出，保障使用安全。
 
四、安全与质量要求
 
1. 设备外观整洁无划痕、毛刺，控制机构动作可靠，紧固件无松动，文字标记清晰牢固；
2. 电气安全符合国家相关标准，无漏电、电磁干扰等安全隐患；
3. 电极连接可靠，无松动脱落风险，保障治疗过程稳定 。
 
五、商务及服务要求
 
1. 整机免费保修≥3年，核心部件保修年限不低于整机保修年限，自最终验收合格之日起计算；
2. 接到故障通知后，2小时内响应，24小时内到达现场（特殊地区可协商），及时排除故障 ；
3. 提供免费安装调试、操作培训服务，质保期内免费提供维修服务及非人为损坏的零部件更换；
4. 保证长期稳定供应合格耗材，提供7×24小时技术咨询服务 。
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