附件2：

产品参数及配置清单

一、控制器（子宫切除器主机）技术参数：
  1、产品特性及组成
产品由控制器、手持马达（可拆卸式）、连接线、电源连接线组成。
1.1控制马达转速调节范围为：45-205转/分，可在规定的范围内调节转速，有数码管限时转速数值。
※1.2手持马达应为可拆卸式。最大输出的转距不小于16N·cm，且转速下降不得大于20%，对碎宫器的夹持力不小于20N，与碎宫器应装卸方便，锁止可靠，无卡滞或打滑的现象。
1.3转动时在距刀管头端6mm处，径向跳动量不大于2mm。
1.4手持马达正常工作时，温升不超过25℃，工作时的噪音不大于60dB。
1.5马达连接线使用三线回路保护，减少马达的损坏率。
1.6电动子宫切除器的电器安全性能符合GB9706.1和GB9706.19的要求。
1.7电动子宫切除器的环境试验符合GB/T14710的要求。
1.8电动子宫切除器的电磁兼容性符合YY0505的规定。
2、防电击类型分类：I类、BF型
　  3、对进液的防护程度分类：IPX0

  4、设备的额定电压和频率：~220V，50Hz 
　  5、设备的输入功率：120VA 
二、. 器械结构组成：
子宫切除器成套手术器械由切除刀管、量棒、拨棒、子宫肌瘤钻、引导棒、宫颈钳、举宫器、扩张器、转换器、带保护穿刺套管及抓钳等组成。
三、性能指标
1、与患者接触部分所用的材料为医用不锈钢，符合YY0294.1的要求。
   2、切除刀管、抓钳头部应经热处理，其硬度为300HV0.2～800HV0.2。
3、表面粗糙度Ra值为：刀头、刀管和钳头、钳杆应不大于0.8μm，其余部位应不大于1.6μm。
   4、手术器械外表面应光洁、圆滑，无锋棱、毛刺、裂纹、伤痕及明显的凹凸缺陷。切除刀管齿应清晰、完整，不得有缺齿、烂齿现象。
四、 使用性能
1、钳的铆钉应牢固地铆合在相应的部位上，不得有松动和脱落现象，鳃轴螺钉应牢固地固定在鳃部的一片上，当钳子开闭时，螺钉不得跟动。 
2、切除器刀管头部的刃口应锋利，具有良好的切割性能。
3、闭孔器应能顺利地插入阴式切除刀管内，不得有卡滞现象。
4、量棒上的刻度应清晰完整，不得有模糊现象；
5、抓钳应开闭自如，夹持可靠，闭合时不应有错位、偏歪和张口现象。
6、抓钳张开角度应不小于45°。
7、手术器械各连接部位应牢固可靠，焊接部位应焊缝平整，无虚焊、漏焊、堆焊缺陷。
※8、穿刺套管的密封帽应有良好的密封性，经4kPa气压，应无泄漏，前端带保护设计功能，防止意外损伤正常组织，在与气腹标本袋结合使用中，防止标本袋壁划破，造成病变组织等渗漏。
9.标本袋采用单孔设计且操作简易，充气后内窥镜可由袋侧壁孔插入，在镜下观测切除病变组织。
五、耐腐蚀性能
手术器械应具有良好的耐腐蚀性能，耐腐蚀性能应符合YY/T0149-2006中5.4b级的规定。
电动子宫切除器应在带保护标本袋中，对腹部病变组织完成切除，能成功解决传统手术器械存在的残留物无法彻底取净的问题，避免了医源性肿瘤在腹盆腔内种植转移的风险。

	序号
	产品名称
	规格型号
	数量
	单位
	备注

	1
	控制器
	主机（带三孔输出）
	1
	台
	

	2
	手持马达（电机）
	可拆卸
	1
	只
	

	3
	妇科连接线
	三孔连接
	1
	根
	

	4
	手持马达（机头）
	
	1
	只
	

	5
	切除刀管
	
	2
	支
	

	6
	转换器
	
	1
	只
	

	7
	扩张器
	
	1
	支
	

	
	合计
	
	8
	件
	


