医疗设备需求参数表

	科室
	骨科
	设备名称
	超声骨刀



	拟采购数量
	1
	参数用途
	市场调研

	1.主机
1.1具有超声切骨、磨骨功能，用于精细骨科手术，切割精度≤0.1mm，适合硬质骨切割和磨削。
1.2工作模式：具有连续工作和脉冲工作两种方式，可由操作者根据要求变换工作方式。振幅档位10档可调节，脉冲档位6档可调节。

1.3彩色液晶触摸屏≥7英寸，可对超声振幅、流量、脉冲值进行设定。触摸屏操作，便于医护人员观察并调节。

1.4最大主振幅可达到270um，横振幅＜25um。

1.5激励频率范围23.5kHz~26.5 kHz。

1.6主机支持用户自定义参数功能，可保存5组工作参数，方便医师根据临床需求快速调用。

1.7具有自动记录手术时间功能，便于数据统计，更好的服务于临床科学研究，可根据需要清零。

2.脚踏

2.1.IPX8防水等级。
2.2.有线和无线两种工作模式，有线模式采用分离式脚踏线缆连接，无线模式采用蓝牙连接。
3.超声手柄
3.1.可高温压力蒸汽灭菌。
3.2.手柄和刀头分离式设计，一步拆卸，单个手柄同时支持切骨和磨骨功能。

3.3.附件安装扳手具有单向扭力限制，可重复灭菌至少200次。
4.刀头

4.1.包括切刀和磨刀。具备UBE专用刀头；可重复使用率10次以上。

4.2.无菌包装内含专用刀具护鞘，由一种或多种材料组成，对操作者及刀头具有保护作用。
5.冷却系统：

5.1内置生理盐水冷却（脉冲式或连续式）。

5.2作用：降低骨切割区域温度，防止骨组织热坏死（温度控制＜42℃）。

6.安全性功能

6.1软组织保护：遇软组织自动停止振动（通过阻抗检测）。

6.2过热保护：实时温度监控并报警。

智能反馈系统

7.1实时阻抗监测+自动功率调节。

7.2根据骨密度动态调整输出，避免切割中断或过度穿透。

8.安全性指标
8.1标准要求;组织选择性，仅切割钙化组织（骨），对血管/神经误切率<0.1%。

8.2热扩散范围：切割边缘热损伤区≤0.5 mm（需红外热成像验证）。

8.3电磁兼容性（EMC）：符合IEC 60601-1-2标准，避免干扰术中监护设备。

8.4噪音水平：≤65 dB（手术室环境下）。


