血管斑块旋切控制装置技术要求
一、技术参数
1. 提供医疗器械注册证。
2. 适用范围：用于股腘动脉原发性病变的经皮腔内斑块旋切预处理治疗。
3. 适用血管范围：适用于下肢血管直径≥2.5mm的血管
4. 导管的识别：导管自动识别。
5. 警报和错误消息提示：当设备准备不当或组件操作异常时，控制台面板将显示警报
6. 控制面板显示功能：显示导管旋切时间及错误消息提示
7. 时间显示：导管旋切的时间
8. 容量显示：无，废液袋约可收集≥1000ml废液
9. 图标显示：可显示目前旋切刀头工作状态
10. 旋切模式：用于旋切下肢动脉病变中的复杂混合内容物，旋转的刀头可以将病变从血管壁上剥离并将剥离的内容物通过主机泵提供的抽吸动力抽出体外，同时主机泵提供灌注动力用于血管腔内等容；该旋切模式配套带可扩张刀片的导管时，可以选择可扩张刀片展开及不展开两种模式，以获得不同大小的管腔。
11. 回撤及抽吸模式：在导管回退时使用，此时不再旋切病变，但保持负压抽吸，以降低远端栓塞风险。
12. 斑块旋切技术：采用主机提供电力，导管马达高速旋转带动头端刀片旋转切除病变的方式来获得管腔。采用主机蠕动泵的动力将旋切废物泵出体外，并通过蠕动泵动力灌注盐水保持管腔等容，降低安全性风险。
二、服务要求
1.提供送货、安装和调试服务，确保产品正确安装并能正常使用。
2.提供操作培训，使科室工作人员能够熟练掌握产品的使用方法。
3.提供≥3年的免费保修期，在此期间内非人为损坏由供应商负责免费维修或更换。
三、商务要求
1.时间要求:中标供应商应在接到送货通知后7天内完成设备的交付，并在15天内完成安装调试。
2.地点要求:交货地点院方指定地点。
3.包装与运输:设备需采用防震包装，确保运输过程中的安全。运输费用由供应商承担。
