超声软组织切割止血手术设备及配套耗材技术参数

超声软组织切割止血手术设备
1、 产品用途
在医疗机构中使用，在手术中用于软组织的切割止血，可闭合直径不超过 5mm 的血管。由主机、换能器、脚踏开关和刀头（刀头为一次性医用耗材）组成。
二、性能指标
1 、主机输入：AC220V,50Hz,320VA；主机防水等级 IPX0。
2 、操作性能：启动后系统的指示灯、显示界面应清晰明亮，各按键、开关、旋钮应操作灵活可靠。
3、 主机激励频率:55.5kHz，允差±5kHz。
4 、换能器要求:无有害锐角、毛刺、飞边及锈蚀。阻抗不大于 130Ω。
5、脚踏开关的性能要求（防水等级 IPX8）满足 YY 1057-2016 的要求。
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一次性超声软组织切割止血刀头
1、 在医疗机构内使用，配合以上超声软组织切割止血手术设备、换能器使用，适用于需要控制出血和最小程度热损伤的软组织切割，可用于闭合直径不超过 5mm 的血管。
2、 由手柄和刀杆组成，一次性使用，有效期不少于2年。
3、 外观无有害锐角、毛刺、飞边及锈蚀。
4、 基准尖端主振幅不小于 50μm。
5、 尖端振动频率55.5kHz，允差±5kH。
6、 刀头应无菌。
7、 刀头采用环氧乙烷灭菌，环氧乙烷残留量应≤10μg/g。
8、 刀 头 与 患 者 接 触 的 金 属 部 分 应 具 有 良 好的 耐 腐 蚀 性 能 ， 应 符 合YY/T0149-2006 中 5.4b级的规定。
