射频消融治疗系统技术参数
一 、技术要求
1.产品由射频主机、蠕动泵、电源线、射频电极包和应用软件等组成，系统自动监测病人阻抗，可自动识别出连接附件及射频针，进入相应专用模式；可以连接注水型和水循环型射频消融电极针。
▲2.产品注册证适用于甲状腺良性结节、肝脏肿瘤、肺部实体肿瘤组织的消融。
▲3.射频输出模式包括连续模式(移动消融)、固定消融模式、精准温控消融模式、阻抗控制模式和专用针道消融模式，阻抗模式采用脉冲射频发生技术，注水电极输 出模式包含温控模式和针道消融专用模式两种，各种消融模式均可显示在射频主机界面上触摸屏调节。
▲4.射频输出功率在固定消融模式和连续消融模式可达到0-200W±5%,射频率：471khz±10%,射频主机须有三路射频输出端口，能够三路射频能量输出端口可进行三针同时同步消融。
5.主机温度测量范围：15℃~125℃,射频消融电极针温控范围：55~103℃。
6.使用电源：AC220V±22V50Hz±1Hz;最大供电电流：6.3A。当电源电压在198~ 242V之间变化时，输出功率在220V时输出的基础上变化不大于±20%。
7.工作频率：50Hz～60Hz,自动开关电源；最大供电电流：4.0Amp, 匹配负载：50Ω。
8.可配合腹腔镜手术中操作使用，经皮操作，可在实时影象(B超 、CT等)引导下经皮穿刺使用。
9.有配套的水循环射频消融电极针和注水型射频消融电极针，均可直接穿刺，易于操作；水循环射频消融电极针消融工作中无杆温，射频针中空，电极直径：16G、 17G、18G;注水型射频消融电极针消融工作中可通过精准注入生理盐水，控制阻抗 过高，实现精准温控，射频消融电极针中空，电极直径：16G 、17G 、18G。
▲10.配备使用注水型射频消融电极针裸露端可调，可任意调节范围5mm-40mm不等；配备使用水循环射频消融电极针能量端固定，消融电极针裸露端有5mm、7mm、10mm、 20mm、30mm多种长度规格选择，配备使用可伸缩多爪射频消融电极针，以适用不同的肿瘤部位和不同大小的病灶；射频消融电极针材质均为医用不锈钢，支持一定角度折弯，具有形状记忆而不影响消融治疗效果，前端附着特殊防粘连涂层，有效防止粘连。
11.射频消融过程中可持续监测和显示阻抗值、显示实时功率和水循环的温度以防   止水温过高造成伤害，可显示病灶周围温度。
▲12. 主机界面显示与操控：主机界面为LCD液晶触摸屏控制，能实时显示并在触摸屏上控制温度、功率、时间和周围组织的阻抗值监测、提示音设置等功能；可以采用脚踏控制，能在液晶屏上有状态提示和故障报警功能，有报警提示栏，具有温控方式的专用针道消融模式。
▲13.具有功率控制和温度实时控制二种模式，能够在主机屏上显示并控制治疗头端 的温度，能显示治疗过程中的实际功率大小和实时阻抗值变化；主机能够随时切换功率控制模式、温度控制模式、连续移动式治疗模式、固定点治疗模式等，以达到精准治疗的需要。
14.主机系统具备严格的安全保护装置：阻抗过低或过高终止，温度过高终止，有冷极状态报警，负极板连接报警，蠕动泵工作状态报警等。
▲15.蠕动泵：蠕动泵转速1-600rpm, 支持消融针流量0.1~130ml/min, 蠕动泵和射频主机自动通讯功能，射频主机可自动识别当前蠕动循环泵状态匹配相应转速，可自动识别射频针匹配相应转速，并对故障给与提示，有泵头紧急打开报警和停止功能。
▲16.射频主机可支持多针联用模式，智能识别多针联用状态下三个射频通道的实时状态，并智能监测实时消融温度和水循环温度。
▲17.脚踏：360°全方位脚踏，IPX8级防水，主机界面具有手动控制和脚踏开关控制模式。
18.具有阻抗控制、连续控制。
19.温度控制和脚踏实时控制方式。
20.运行环境：环境温度：10℃~40℃;相对湿度：30%~75%;大气压强：700hPa~ 1060hPa。
21.电器安全防护：消融仪按电击防护分类I类 BF型，具有对除颤放电效应防护的高频电子设备，AP/APG型设备。脚踏开关为防浸型(IPX8),具有内部电子密封性，符合中华人民共和国国标GB9706.1和 GB9706.4安全要求。
▲22.认证：具有欧盟CE认证、ISO认证、CL认证。
▲23.射频消融系统注册证适用范围具有三种明确的治疗适应症，射频消融用针状电极注册证适用于对肝、肺、肾、胆、脾、甲状腺、乳腺、子宫附件、下肢静脉部位组织的消融、凝血治疗。
▲24.射频消融用针状电极专用匹配射频消融治疗系统。
二 、配置要求
射频治疗系统主机        （1台）
蠕动泵                  （1套）
360度脚踏              （1个）
[bookmark: _GoBack]软件系统                （1套）
连接线                  （1根）

