
































































技术响应表

说明：投标人必须仔细阅读招标文件“第三章 采购需求”要求在《技术响

应表》中需要进行响应的技术条款，并对上述技术条款的响应情况逐项列入该表，

以及对其响应情况进行说明；未列入该表的视作投标人不响应。

投标人必须根据标的的实际情况如实填写，评标委员会如发现有虚假描述

的，该投标文件作无效投标文件处理。

序

号
标的名称 招标文件技术条款描述 投标人技术响应情况描述

响应情

况说明

（＋

/=/-）

备注

1 磁刺激仪

一、主要功能：刺激人体中

枢神经和外周神经，用于中

枢神经和外周神经功能的检

测、评定、改善，用于神经

电生理检查、神经损伤性疾

病、腰骶神经功能障碍的辅

助治疗。

一、主要功能：

刺激人体中枢神经和外周

神经，用于人体中枢神经和

外周神经（含盆底）功能的

检测、评定、改善，对神经

损伤性疾病及腰骶神经功

能障碍的辅助治疗

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

二、技术参数：

（一）硬件

1、整机符合 YY／T0994-2015

磁刺激设备行业标准；

二、技术参数：

（一）硬件

1、整机通过 YY/T

0994-2015 磁刺激设备行

业标准，通过 EMC 电磁兼容

测试；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

2、整机通过电磁兼容性 EMC

测试；

2、整机通过电磁兼容性 EMC

测试；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

3、液冷散热； 3、采用液冷联合风冷系统

散热，散热效率高；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

4、铁芯线圈配置，适用于盆

底刺激和骶神经刺激；

4、铁芯线圈配置，适用于

盆底刺激和骶神经刺激；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

5、磁刺激主机和治疗座椅采 5、磁刺激主机和治疗座椅 = 详见其他材料
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用分体式设计； 采用分体式设计； “二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

6、注册证中的产品结构及组

成包含座椅；

6、注册证中的产品结构及

组成包含座椅；

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第 70-71

页“医疗器械注

册证”

7、软件控制治疗座椅进行盆

底和骶神经双模式一键自动

切换；

7、座椅靠背及腿托可进行

座椅按键、电脑软件与磁刺

激主机旋钮三模式调节，软

件控制治疗座椅进行盆底

坐位、骶神经仰卧位与俯卧

位三模式一键自动切换，更

加方便；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 58 页

8、盆底和骶神经联合治疗

时，无需患者调整治疗体位，

座椅自动翻转；

8、盆底和骶神经联合治疗

时，无需患者起身调整治疗

体位，无需重新选择方案，

系统自动切换

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

9、设备一键开机，直接进入

操作软件；

9、设备一键开机，直接进

入操作软件；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

10、主副双屏配置，主屏医

护操作，副屏患者观看；

10、21.5 寸主副双屏配置，

主屏医护操作，副屏患者观

看； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

11、主屏为触控式操作屏，

尺寸≥15 英寸；

11、21.5 寸主副双屏配置，

主屏医护操作，副屏患者观

看，医患实时互动。

采用实体按键进行选择、键

入等动作，非触摸屏操作，

防止由误触导致刺激参数

突然变化，避免引起患者治

疗风险

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

12、磁刺激强度可进行电脑

软件与磁刺激主机旋钮双模

式调节；

12、磁刺激强度可进行电脑

软件磁刺激主机旋钮和拍

头按键多模式调节； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页
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13、开放式设计平台，具备

触发输入输出通用接口，可

兼容肌电图等设备；

13、开放式设计平台，具备

触发输入输出通用接口，可

兼容肌电图等设备； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 60 页

14、输出脉冲重复频率范围：

0-80Hz 可调，允差±3％；最

小可调步长为 0.01Hz；

14、输出脉冲重复频率范

围：0-100Hz 可调，允差±

2 ％ ；最 小 可调 步 长 为

0.01Hz；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

15、脉冲上升时间：50μs ±

10μs；

15、脉冲上升时间：50μs

±15μs；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 60 页

16、脉冲持续时间：340μs

±20μs；

16、脉冲持续时间：340μs

±20μs；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 60 页

17、磁感应强度最大变化率

范围：60-90kT／s。

17、磁感应强度最大变化率

范围：10-160kT／s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

（二）软件

1、上位机软件通过 GB／

T25000.51 软件工程产品质

量要求与评价；

（二）软件

1、上位机软件通过 GB／

T25000.51 软件工程产品

质量要求与评价；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.4

检验报告-第

69-70 页

2、具有标准模式、调频模式、

调幅模式等五种以上的脉冲

输出模式；

2、具有单脉冲刺激、重复

脉冲刺激、TBS 爆发序列刺

激、重复变频刺激、重复变

幅刺激 5种脉冲输出模式，

满足临床多种应用场景需

求；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 60 页

3、具有磁刺激、触发磁刺激、

Kegel 训练等主动和被动训

练功能；

3、具有磁刺激、助理磁刺

激、触发磁刺激、Kegel 训

练、多媒体训练等多种主动

和被动训练功能；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 60 页

4、具有实时坐姿监测功能，

出现错误坐姿，软件自动报

警，指导患者进行正确坐姿；

4、具有实时坐姿监测功能

和自动校准功能，出现体位

移动、坐姿变化时，软件自

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1
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动提示并重新校准，指导患

者进行正确坐姿；

技术参数确认

函-第 60 页

5、具有处方治疗功能，可进

行多个方案联合，一键开启

治疗；

5、组合式方案治疗，可进

行多个方案联合，一键开启

治疗； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 61 页

6、内置治疗方案库：压力性

尿失禁、急迫性尿失禁、膀

胱过度活动症、便秘、大便

失禁、盆底痛、盆腔脏器脱

垂等，可以一键开启治疗；

6、内置多种临床治疗方案

供医生选择，包含压力性尿

失禁、急迫性尿失禁、尿潴

留、盆腔脏器脱垂、便秘、

大便失禁、慢性前列腺炎、

慢性盆腔疼痛等。且所有内

置方案参数可查看，也可以

导入导出。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 61 页

7、方案可自定义编辑，频率、

刺激时间、间歇时间等参数

可调；

7、磁刺激治疗方案参数可

自定义设置，包含刺激部

位、刺激频率、刺激时间、

间歇时间、休息时间、重复

次数等；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 62 页

8、治疗开始前刺激可输出，

可根据患者感受预设置刺激

强度，治疗过程中，无需暂

停即可根据患者感受更改刺

激强度；

8、治疗开始前刺激可输出，

可根据患者感受预设置刺

激强度，治疗过程中，无需

暂停即可根据患者感受更

改刺激强度；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 62 页

9、具有智能温度保护功能，

刺激线圈温度达到 40℃会自

动停止输出；

9、具有智能温度保护功能，

刺激线圈温度达到 40℃会

自动停止输出； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 59 页

10、患者基本信息、临床方

案、诊疗记录等信息可存储，

可实时查询、编辑；

10、患者基本信息、临床方

案、诊疗记录等信息可存

储，可实时查询、编辑； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 62 页

11、可兼容云互联及电子病

历系统，实现设备间的数据

互联互通，信息共享。

11、可兼容云互联及电子病

历系统，实现设备间的数据

互联互通，信息共享。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.1

技术参数确认

函-第 61 页

三、主要配置：

1、磁刺激仪主机：1台；

2、电源线 ：1根；

3、刺激线圈：1个；

三、主要配置：

1、磁刺激仪主机：1台；

2、电源线 ：2根；

3、刺激线圈：1个；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-1.3

配置清单-第 65
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4、座椅：1张；

5、压力控制盒：1个；

6、磁刺激仪软件：1套；

7、压力气垫：1个；

8、副屏显示器：1台；

9、数据连接线：1根。

4、座椅：1张；

5、压力控制盒：1个；

6、磁刺激仪软件：1套；

7、压力气垫：1个；

8、显示器：2台（包括主屏

和副屏）；

9、数据连接线：1根。

页

2
中频干扰电

治疗仪

一、主要功能 用于骨关节术

前术后的物理治疗。

一、主要功能 用于骨关节

术前术后的物理治疗。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第 78-80

页“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、柜式一体机，彩色触摸屏

幕操控。

二、技术参数

1、柜式一体机，彩色触摸

屏幕操控。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

2、具有三组负压电极输出，

三组针插式电极输出。

2、具有三组负压电极输出，

三组针插式电极输出。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

3、工作频率：2000Hz、

3000Hz、4000Hz、5000Hz、

6000Hz。

3、工作频率：2000Hz、

3000Hz、4000Hz、5000Hz、

6000Hz。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

4、输出电流：≤50mA。 4、输出电流：≤50mA。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

5、调制频率范围：0-150Hz。 5、调制频率范围：0-150Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

6、调制方式

6.1 间歇调制：采用间歇方

波调制正弦波（载波），占

空比为 50％，允差≤±20％。

6、调制方式

6.1 间歇调制：采用间歇方

波调制正弦波（载波），占

空比为 50％，允差≤±20

％。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

6.2 连续调制：采用连续低

频正弦波调制中频正弦波

6.2 连续调制：采用连续低

频正弦波调制中频正弦波
=

详见其他材料

“二、产品技术
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（载波），调幅度分为 0、25

％、50％、75％、100％五种，

允差≤±5％。

（载波），调幅度分为 0、

25％、50％、75％、100％

五种，允差≤±5％。

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

7、差频频率范围：1-199Hz。 7、差频频率范围：1-199Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

8、差频治疗模式：

8.1 低差频模式：1-10Hz

8、差频治疗模式：

8.1 低差频模式：1-10Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

8.2 中差频模式：20-30Hz 8.2 中差频模式：20-30Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

8.3 高差频模式：40-60Hz 8.3 高差频模式：40-60Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

8.4 广差频模式：1-60Hz 8.4 广差频模式：1-60Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

8.5 超广差频模式：1-100Hz 8.5 超广差频模式：1-100Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

9、差频变化周期

9.1 自然节律：差频频率在差

频治疗模式相应范围内随机

变化。

9、差频变化周期

9.1 自然节律：差频频率在

差频治疗模式相应范围内

随机变化。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

9.2 周期性：差频变化分为

15s、20s、25s、30s 四种，

允差≤±10％。

9.2 周期性：差频变化分为

15s、20s、25s、30s 四种，

允差≤±10％。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

10、动态节律：4-10 秒可选。 10、动态节律：4-10 秒可选。 = 详见其他材料
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“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

11、干扰输出模式：

11.1 双路（两维）输出：普

通模式、动态模式、调制模

式、对极模式、程序模式。

11、干扰输出模式：

11.1 双路（两维）输出：普

通模式、动态模式、调制模

式、对极模式、程序模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

11.2 立体（三维）干扰输出：

三维立体模式、立体动态模

式、立体调制模式、立体对

极模式、程序模式。

11.2 立体（三维）干扰输出：

三维立体模式、立体动态模

式、立体调制模式、立体对

极模式、程序模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

12、顶盘加热功能：可单独

开启及关闭，最高温度为 40

℃±3℃。

12、顶盘加热功能：可单独

开启及关闭，最高温度为 40

℃±3℃。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

13、负压吸引功能：输出负

压 0-30kPa 连续可调。

13、负压吸引功能：输出负

压 0-30kPa 连续可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

14、治疗定时：1-99 分钟连

续可调，步长为 1分钟 。

14、治疗定时：1-99 分钟连

续可调，步长为 1分钟

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

15、系统自置≥17 种常见疾

病的处方。

15、系统自置 17 种常见疾

病的处方。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

16、模式：不少于两种，如

自定义模式，处方模式等。

16、两种模式：自定义模式，

处方模式等。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.1

技术参数-第

109 页

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：2根

3、电疗输出线：2条

4、吸附电疗输出线：2条

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：2根

3、电疗输出线：2条

4、负压电疗输出线：3条

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-2.3

配置清单-第

111 页
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5、吸附碗：6个

6、吸水海绵：18 个

7、理疗用电极片：100 片

8、熔断器：10 个

5、吸附碗：12 个

6、吸水海绵：18 个

7、理疗用电极片：100 片

8、熔断器：10 个

3
间歇脉冲加

压抗栓系统

一、主要功能 用于下肢静脉

血栓的预防。

一、主要功能 用于下肢静

脉血栓的预防。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第 83-85

页“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、柜式一体机，可同时使用

2个八腔气囊。

二、技术参数

1、柜式一体机，可同时使

用 2个十二腔气囊。 +

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

2、液晶触摸屏加旋转编码器

操作。

2、液晶触摸屏加旋转编码

器操作，操作简便。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

3、 时间设定功能时间范围：

0-60min，步长 1min。

3、 时间设定功能时间范

围：0-60min，步长 1min。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

4、生物波功能：

4.1 不少于 4组生物波输出。

4、生物波功能：

4.1 4 组生物波输出。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

4.2 输出模式分为连续波、正

弦波和方波三种模式。

4.2 输出模式分为连续波、

正弦波和方波三种模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

4.3 脉冲频率范围 1-99Hz 连

续可调，步长为 1Hz，脉冲宽

度为 500μs。

4.3 脉冲频率范围 1-99Hz

连续可调，步长为 1Hz，脉

冲宽度为 500μs。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

5、 充气模式：不少于 8种

基础充气模式，可任意组合

治疗。

5、充气模式：8种基础充气

模式，可任意组合治疗。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页
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6、 治疗仪压力范围：

5-25kPa 可调。

6 、 治疗 仪 压力 范 围 ：

5-25kPa 可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

7、 极限压强≤40kPa，超过

2kPa 的持续时间≤3min。

7、 极限压强≤40kPa，超

过2kPa的持续时间≤3min。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

8、 过压保护：具有过压保

护措施。

8、 过压保护：具有过压保

护措施。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

9、释压器：提供在各种状态

下手动解除患者压强的措

施。

9、手动释压器：提供在各

种状态下手动解除患者压

强的措施。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

10、连接：连接管路具有防

止接错的装置或标识。

10、连接：连接管路具有防

止接错的装置或标识。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

11、工作噪声：≤70dB。 11、工作噪声：≤70dB。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.1

技术参数-第

117 页

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：1根

3、电疗输出线：2根

4、理疗用电极：40 片

5、八腔上肢气囊：1套

6、八腔下肢气囊：2套

7、四腔单排充气导管：2套

8、四腔双排充气导管：2套

9、按摩脚垫：2个

10、手持控制器：1个

11、熔断器：2个

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：1根

3、电疗输出线：2根

4、理疗用电极：40 片

5、十二腔上肢气囊：1套

6、十二腔下肢气囊：2套

7、六腔单排充气导管：2

套

8、六腔双排充气导管：2

套

9、按摩脚垫：2个

10、手持控制器：1个

11、熔断器：2个

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-3.3

配置清单-第

122 页
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4
脉冲磁治疗

仪

一、主要功能 用于软组织及

骨损伤的辅助治疗。

一、主要功能 用于软组织

及骨损伤的辅助治疗

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

二、技术参数

1、柜式机型不少于四个通

道；

二、技术参数

1、结构形式：不可分拆的

柜机推车式

输出路数：四路、可同时连

接四个治疗导子

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

2、彩色液晶显示屏≥7英寸； 2、显示及按键方式：二块 8

寸触摸大屏形式下的显示

界面及按键方式 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

3、磁场强度范围：0-38mT； 3、磁场强度：≤38mT

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

4、振动频率：50Hz±1Hz； 4、振动强度（频率）档位

数：三档

振动强度（频率）弱档：40Hz

±1Hz

振动强度（频率）中档：46Hz

±1Hz

振动强度（频率）强档：50Hz

±1Hz

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

5、工作模式：不少于六种模

式；

5、工作模式：7种（三档强

度可调，4种治疗模式）

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

6、加热方式：40-58℃、常

温分档可调，误差为±2℃；

6、热疗功能温控范围：37

℃～58℃连续可调，步距 1

℃、精度±3℃ =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

7、超温保护装置：具有独立

于恒温器的非自动复位的超

温保护装置，超温保护装置

动作时，停止输出，应用部

分的温度≤60℃；

7、具有超温保护功能，超

温保护装置动作时停止输

出 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

8、时间选择：1-60 分钟可调， 8、定时功能：1-60min 连续 = 详见其他材料
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步距增量为 1分钟，误差为

±10%；

可调，步距 1min、误差±5

％

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

9、连续工作时间：≥8h； 9、连续工作时间：≥8h；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

10、电源：AC220V±10%，50Hz

±2%；

10、电源：AC220V±10%，

50Hz±2%；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.4

检验报告-第

141-144 页

11、磁体数量：≥8 个； 11、磁体数量≥32 个，每个

治疗导子根据型号不通，由

3-8 个磁体组成 +

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.1

技术参数-第

130 页

三、主要配置

1、主机：1台；

2、机柜：1台；

3、电源线：1根；

4、温热导子：4个；

5、绑带：4根；

6、绑带：6根；

7、测磁器：1个；

8、熔断器：2个。

三、主要配置

1、主机：1台；

2、机柜：1台；

3、电源线：1根；

4、温热导子：4个；

5、85cm 导子绑带：4根；

6、65cm 导子绑带：6根；

7、测磁器：1个；

8、熔断器：4个。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-4.3

配置清单-第

140 页

5
生物反馈治

疗仪

一、主要功能 具有神经肌肉

电刺激（NMES）、肌电触发

电刺激（ETS）、镜像电刺激

（MIRROR）、肌电反馈训练

（EFT）、肌电评估（EEVL）

工作模式。

一、主要功能 具有神经肌

肉电刺激（NMES）、肌电触

发电刺激（ETS）、镜像电

刺激（MIRROR）、肌电反馈

训练（EFT）、肌电评估

（EEVL）工作模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

1、 具有 4个肌电采集及电

刺激输出通道，4个通道间相

互电气独立。

1、具有 4个肌电采集及电

刺激输出通道，4个通道间

相互电气独立。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

2、 具有电极片脱落检测功

能。

2、 具有电极片脱落检测功

能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页
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3、 具有快捷启动功能，可

自动或手动将任意治疗、训

练、评估方案添加到快捷启

动区。

3、具有快捷启动功能，可

自动或手动将任意治疗、训

练、评估方案添加到快捷启

动区。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

4、 具有一键启动功能，可

以指定任意治疗、训练、评

估方案一键启动。

4、 具有一键启动功能，可

以指定任意治疗、训练、评

估方案一键启动。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

5、 具有自定义 NMES 治疗方

案功能，可定义一种或多种

NMES 波形（最多 4种），单

通道或多通道（最多四通

道）。

5、 具有自定义 NMES 治疗

方案功能，可定义一种或多

种 NMES 波形（最多 4种），

单通道或多通道（最多四通

道）。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

6、 可方便的自定义 NMES 治

疗方案、ETS 治疗方案、

MIRROR 治疗方案、EFT 训练

方案。

6、 可方便的自定义 NMES

治疗方案、ETS 治疗方案、

MIRROR 治疗方案、EFT 训练

方案。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

7、 具有多种游戏互动训练

功能，患者可通过声音、图

像画面等反馈进行互动训

练。具有游戏中评估功能。

7、 具有多种游戏互动训练

功能，患者可通过声音、图

像画面等反馈进行互动训

练。具有游戏中评估功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

8、 具有训练/评估报告管理

功能，可查看、导出训练/评

估报告。

8、 具有训练/评估报告管

理功能，可查看、导出训练

/评估报告。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

9、 可使用一台设备同时为

一个患者的多个部位或多个

患者进行肌电采集评估、多

种模式的治疗和训练。

9、 可使用一台设备同时为

一个患者的多个部位或多

个患者进行肌电采集评估、

多种模式的治疗和训练。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

10、 具备多通道之间协同联

合刺激，针对不同病症个性

化治疗。

10、 具备多通道之间协同

联合刺激，针对不同病症个

性化治疗。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

11、独立四通道，即用即加。 11、 独立四通道，即用即

加。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第
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151 页

12、 具有触摸屏和旋钮两种

人机交互方式。

12、 具有触摸屏和旋钮两

种人机交互方式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

13、 具有定时治疗、训练功

能。

13、 具有定时治疗、训练

功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

14、 具有一键停止功能。 14、 具有一键停止功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

15、 具有用户管理功能，可

以管理患者基本信息及治

疗、训练、评估数据。

15、 具有用户管理功能，

可以管理患者基本信息及

治疗、训练、评估数据。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

16、 具有外部 USB 设备读写

功能。

16、 具有外部 USB 设备读

写功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

17、 具有快速拆卸功能，可

在普通桌面和/或专用台车

上使用。

17、 具有快速拆卸功能，

可在普通桌面和/或专用台

车上使用。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

18、 台车具有移动功能，所

有移动轮均可锁止。

18、 台车具有移动功能，

所有移动轮均可锁止。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

19、 具有收纳储物盒功能。 19、具有收纳储物盒功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

20、 具有视角调节功能，在

桌面和专用台车上均可连续

调节设备可视角度。

20、具有视角调节功能，在

桌面和专用台车上均可连

续调节设备可视角度。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1
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技术参数-第

150 页

21、 具有内部锂电池供电功

能，可在无外部电源的环境

下使用设备所用功能。

21、具有内部锂电池供电功

能，可在无外部电源的环境

下使用设备所用功能。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

150 页

22、 具有基于云平台的售后

服务功能。能够对设备各部

件健康情况监控，对设备进

行预测性维护。

22、具有基于云平台的售后

服务功能。能够对设备各部

件健康情况监控，对设备进

行预测性维护。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

23、 具备智能感应式治疗功

能，通过识别患者发力意愿，

进行刺激强度输出。

23、具备智能感应式治疗功

能，通过识别患者发力意

愿，进行刺激强度输出。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

24、 具有内部锂电池供电功

能，以及墙电源两种供电模

式。

24、具有内部锂电池供电功

能，以及墙电源两种供电模

式。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

二、主要参数

1、肌电阈值显示范围：≥

3000μV。

二、主要参数

1、肌电阈值显示范围：≥

3000μV。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

2、电刺激输出刺激强度范

围：0-100mA 可调（负载阻抗

1KΩ）。

2、电刺激输出刺激强度范

围：0-100mA 可调（负载阻

抗 1KΩ）。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

3、电刺激输出频率范围：

0-1000Hz（不包含）可调。

3、电刺激输出频率范围：

0-1000Hz（不包含）可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

4、电刺激脉冲宽度范围：

10-1000us 可调。

4、电刺激脉冲宽度范围：

10-1000us 可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

5、电刺激脉冲波形：≥4种。 5、电刺激脉冲波形：≥4

种。
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

6、具有主机显示屏和副屏两

个人机交互部件。

6、具有主机显示屏和副屏

两个人机交互部件。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

7、主机显示屏尺寸≥10 英

寸，分辨率≥1280x800。

7、主机显示屏尺寸≥10 英

寸，分辨率≥1280x800。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

8、副屏尺寸≥7英寸，分辨

率≥1024x600。

8、副屏尺寸≥7英寸，分辨

率≥1024x600。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.4

使用说明书-第

167 页

9、肌电信号采集误差≤±

10%或±2μV。

9、肌电信号采集误差≤±

10%或±2μV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

10、肌电信号采集分辨率≤

0.2μV。

10、肌电信号采集分辨率≤

0.2μV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

11、肌电信号采集系统噪声

≤1μV。

11、肌电信号采集系统噪声

≤1μV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

12、肌电信号反馈阈≤5μV。 12、肌电信号反馈阈≤5μ

V。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

13、肌电信号采样率≥

50KSPS。

13、肌电信号采样率≥

50KSPS。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

14、肌电信号 AD 采样分辨率 14、肌电信号 AD 采样分辨 = 详见其他材料
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≥12 位。 率≥12 位。 “二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

15、通频带≥20-500Hz。 15、通频带≥20-500Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

16、肌电信号采集的中心频

率 80Hz。

16、肌电信号采集的中心频

率 80Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

17、差模输入阻抗≥5MΩ。 17、差模输入阻抗≥5MΩ。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

18、共模抑制比≥100dB。 18、共模抑制比≥100dB。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

19、50Hz 工频陷波滤波器衰

减后幅值≤5μV。

19、50Hz 工频陷波滤波器衰

减后幅值≤5μV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

151 页

20、波升/波降时间范围

0-20s 可调。

20、波升/波降时间范围

0-20s 可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页

21、治疗时间范围 0-120 分

钟可调。

21、治疗时间范围 0-120 分

钟可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页

22、治疗过程中具有轻音乐

伴随。

22、治疗过程中具有轻音乐

伴随。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页
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23、治疗过程中具有语音+文

字+动画交互提示。

23、治疗过程中具有语音+

文字+动画交互提示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页

24、音量可调。 24、音量可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页

25、产品使用年限≥8年。 25、产品使用年限 10 年。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.1

技术参数-第

152 页

三、主要配置

1、生物刺激反馈仪主机(含

支架)：1台

2、电极线：4根

3、理疗电极片：40 片

4、一次性使用心电电极片：

50 片

5、U 盘 ：1个

6、推车(含适配器)：1台

7、多媒体生物刺激反馈嵌入

式软件：1套

三、主要配置

1、生物刺激反馈仪主机(含

支架)：1台

2、电极线：4根

3、理疗电极片：40 片

4、一次性使用心电电极片：

50 片

5、U 盘 ：1个

6、推车(含适配器)：1台

7、多媒体生物刺激反馈嵌

入式软件：1套

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-5.3

配置清单-第

159 页

6 光子治疗仪

一、主要功能 适用范围：用

于对疼痛和炎症的治疗，改

善血液循环，促进组织修复

与再生，消除肿胀，加速创

面愈合。

一、主要功能 适用范围：

用于对疼痛和炎症的治疗，

改善血液循环，促进组织修

复与再生，消除肿胀，加速

创面愈合。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

二、技术参数

1、站立式（带轮） 二、技术参数

1、站立式（带轮）
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.2

彩页-第 220 页

2、采用≥8英寸彩色触摸屏

控制。

2、采用 8英寸彩色触摸屏

控制，清晰直观，操作简单。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

3、红外光谱范围：0.4-1.4

μm。

3、红外光谱范围：0.4-1.4

μm。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第
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219 页

4、快速选择功能：可快速选

定治疗时间。

4、快速选择功能：可快速

选定治疗时间，提高设备临

床使用效率。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

5、治疗时间范围：1-100min

可调，步长为 1min。治疗结

束有声音提示。

5、治疗时间范围：1-100min

可调，步长为 1min。治疗结

束时有声音提示。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

6、出光口面积：出光口面积

≥95cm2。

6、出光口面积：出光口面

积≥95cm
2
。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

7、光功率密度：出光口平面

中心处光功率密度≥

480mW/cm2；20cm 处光密度≥

235mW/cm2。

7、光功率密度：出光口平

面中心处光功率密度≥

480mW/cm
2
；20cm 处光密度

≥235mW/cm
2
。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

8、电动升降系统，最大治疗

高度≥1500mm。

8、电动升降系统，最大治

疗高度 1500mm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

9、治疗角度：水平旋转≥120

°，垂直面旋转≥100°。

9、治疗角度：水平旋转≥

120°，垂直面旋转≥100

°。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

10、安全保护：

10.1 光源具有过热保护装

置，光源温度过高时自动熄

灭，停止治疗；

10、安全保护：

10.1 光源具有过热保护装

置，光源温度过高时自动熄

灭，停止治疗；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

10.2 具有皮肤过热报警功

能，当皮肤温度≥45℃时，

设备报警并熄灭光源，停止

治疗；

10.2 具有皮肤过热报警功

能，当皮肤温度≥45℃时，

设备报警并熄灭光源，停止

治疗；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

10.3 具有倾倒断电保护功

能；

10.3 具有倾倒断电保护功

能； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1
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技术参数-第

219 页

10.4 具有安全治疗距离指示

的定距杆。

10.4 具有安全治疗距离指

示的定距杆。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

11、具有断电记忆功能。 11、具有断电记忆功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

12、具有患者治疗信息管理

及患者治疗方案、自动加载

功能。

12、具有患者治疗信息管理

及患者治疗方案、自动加载

功能。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

13、设备正常工作时噪声≤

60dB(A)。

13、设备正常工作时噪声≤

56dB(A)。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

14、设备具备 Wi-Fi 无线网

络接口。

14、设备具备 Wi-Fi 无线网

络接口。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.1

技术参数-第

219 页

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：1根

3、定距杆：1根

4、防护眼镜：2个

5、一次性眼罩：20 个

6、眼镜袋：2个

7、无尘布：2个

8、熔断器：2个

三、主要配置

1、主机：1台

2、电源线：1根

3、定距杆：1根

4、防护眼镜：2个

5、一次性眼罩：20 个

6、眼镜袋：2个

7、无尘布：2个

8、熔断器：2个

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-6.3

配置清单-第

221 页

7 光谱治疗仪

一、主要功能 用于治疗炎症

性皮肤疾病、妇科疾病及肌

肉疾病。

一、主要功能 用于治疗炎

症性皮肤疾病、妇科疾病及

肌肉疾病。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第103页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、光源模块：≥4个；光源

模块可自动切换。

二、技术参数

1、光源模块：5个；光源模

块可自动切换。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1
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技术参数-第

227 页

2、红外光模块：

2.1、波长：830nm±10nm。

2、红外光模块：

2.1、波长：830nm±10nm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

2.2、最大输出光功率≥25W。 2.2、最大输出光功率≥

25W。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

▲2.3、光源芯片表面光功率

密度：≥14000mW/cm2。

▲2.3、光源芯片表面光功

率密度：≥14000mW/cm
2
。 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 1-3 页

3、红光模块：

3.1、波长：640nm±10nm。

3、红光模块：

3.1、波长：640nm±10nm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

3.2、最大输出光功率≥40W。 3.2、最大输出光功率≥

40W。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

▲3.3、光源芯片表面光功率

密度：≥22000mW/cm2。

▲3.3、光源芯片表面光功

率密度：≥22000mW/cm
2
。 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 4-6 页

4、蓝光模块：

4.1、波长：460nm±10nm。

4、蓝光模块：

4.1、波长：460nm±10nm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

4.2、最大输出光功率≥35W。 4.2、最大输出光功率≥

35W。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

▲4.3、光源芯片表面光功率

密度：≥21000mW/cm2。

▲4.3、光源芯片表面光功

率密度：≥21000mW/cm
2
。 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 7-9 页

5、黄光模块：

5.1、波长：590nm±10nm。

5、黄光模块：

5.1、波长：590nm±10nm。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1
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技术参数-第

227 页

5.2、最大输出光功率≥10W。 5.2、最大输出光功率≥

10W。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

5.3、光源芯片表面光功率密

度：≥6500mW/cm2。

5.3、光源芯片表面光功率

密度：≥6500mW/cm
2
。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

6、支持光源数量：≥4种，

红外光 830nm±10nm、红光

640nm±10nm、蓝光 460nm±

10nm、黄光 590nm±10nm，多

种光源可选且支持自动切

换；光源稳定工作后，光功

率密度不稳定度不超过±1%

或光功率密度变化值不超过

±3mW/cm2。

6、支持光源数量：≥4种，

红外光 830nm±10nm、红光

640nm±10nm、蓝光 460nm

±10nm、黄光 590nm±10nm，

多种光源可选且支持自动

切换；光源稳定工作后，光

功率密度不稳定度不超过

±1%或光功率密度变化值

不超过±3mW/cm
2
。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

7、最大有效治疗面积：

1000cm2～3000cm2。

7、最大有效治疗面积：

1000cm
2
～3000cm

2
。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

▲8、最大治疗深度：≥15cm。 ▲8、最大治疗深度：≥

15cm。 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第10-11页

9、时间设置范围：1min～

99min，调节步长≤1min。

9、时间设置范围：1min～

99min，调节步长≤1min。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

10、工作模式：≥10 种，至

少包括连续模式、脉冲模式；

每种治疗模式档位≥5档可

调。

10、工作模式：≥10 种，包

括连续模式、脉冲模式；每

种治疗模式档位 1-5 档可

调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

11、可实时检测患者治疗区

域皮肤温度，温度测量误：

不超过±2℃；皮肤温度超过

设定温度时可声音提示并可

自动降低光功率档位。

11、可实时检测患者治疗区

域皮肤温度，温度测量误：

不超过±2℃；皮肤温度超

过设定温度时可声音提示

并可自动降低光功率档位。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页
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12、具有过温保护功能，在

检测到照射区域皮肤温度超

过 43℃时，停止光照射治疗；

12、具有过温保护功能，在

检测到照射区域皮肤温度

超过 43℃时，停止光照射治

疗；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

13、可检测患者治疗部位距

离灯板距离，并可提示距离

过近。

13、可检测患者治疗部位距

离灯板距离，并可提示距离

过近。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

14、可保存自定义治疗方案。 14、可保存自定义治疗方

案。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

15、可适用于带有金属内外

固定物的患者治疗。

15、可适用于带有金属内外

固定物的患者治疗。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.1

技术参数-第

227 页

三、主要配置

1、主机：1台。（包括灯头、

机身组件）

2、保护眼镜：1副。

3、眼罩：10 个。

4、中间束光罩：1对。

5、侧边束光罩：2个。

三、主要配置

1、主机：1台。（包括灯头、

机身组件）

2、保护眼镜：1副。

3、眼罩：10 个。

4、中间束光罩：1对。

5、侧边束光罩：2个。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-7.3

配置清单-第

244 页

8
神经和肌肉

刺激理疗仪

一、主要功能 用于神经和肌

肉相关疾病治疗。

一、主要功能 用于神经和

肌肉相关疾病治疗。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第109页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、独立治疗通道：≥4对，

治疗参数独立调节；

二、技术参数

1、独立治疗通道：不少于 4

对，可分别调节的通道； =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

2、治疗程序

2.1、数量≥20 个。

2、治疗程序

2.1、数量≥20 个。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

2.2、具备 Tens 程序（频率

≥100Hz），可用于临床止疼。

2.2、具备 Tens 程序（频率

100Hz），用于临床止疼。
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

2.3、具备去肌肉张力程序

（频率≤1Hz），用于神经活

性诊断。

2.3、具备去肌肉张力程序

（频率 1Hz），用于神经活

性诊断。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

2.4、具备调频 TENS、调脉宽

TENS 治疗程序。

2.4、具备调频 TENS、调脉

宽 TENS 治疗程序。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

2.5、治疗模式：恒流模式。 2.5、治疗模式：恒流模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

3、参数设置：

3.1、脉冲频率：1～150Hz 范

围内连续可调。

3、参数设置：

3.1、脉冲频率：1～150Hz

范围内连续可调。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

3.2、脉冲波形：对称双相方

波。

3.2、脉冲波形：对称双相

方波。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

3.3、脉宽调节范围：30～400

μs 范围内可调。

3.3、脉宽调节范围：30～

400μs 范围内可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

3.4、脉冲电流调节范围：0

～120mA；最小调节步长≤

0.3mA。

3.4、脉冲电流调节范围：0

～120mA；最小调节步长≤

0.3mA。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

3.5、治疗时间设置范围：1

～240min。；

3.5、治疗时间设置范围：1

～240min。；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

259 页

4、单脉冲最大电量：≥96 微 4、单脉冲最大电量：≥96 = 详见其他材料
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库伦。 微库伦。 “二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258 页

5、程序：三个序列(预热、

运行、放松)和一个连续序

列。

5、程序：三个序列(预热、

运行、放松)和一个连续序

列。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

259 页

▲6、具备+Tens 功能，进行

肌肉训练时可使用+Tens 功

能缓解患者疼痛；

▲6、具备+Tens 功能，进行

肌肉训练时可使用+Tens 功

能缓解患者疼痛；

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第12-13页

▲7、可自动扫描肌肉活性。

自动优化电刺激参数功能

（需提供彩页等证明材料）。

▲7、具有肌肉智能技术。

自动优化电刺激参数功能

（已提供彩页等证明材料）。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第14-15页

8、可自动识别肌肉收缩状

态，并自动触发电刺激进行

肌肉强直收缩。

8、可自动识别肌肉收缩状

态，并自动触发电刺激进行

肌肉强直收缩。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

259 页

9、具备定位运动点笔和运动

点笔诊断处方。

9、具备定位运动点笔和运

动点笔诊断处方。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

258-259 页

10、患者金属内置物表面可

使用 (需提供说明书或其他

证明材料) 。

10、患者金属内置物表面可

使用 (已提供技术白皮书

证明材料) 。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.4

技术白皮书-第

265-270 页

11、具有彩色液晶显示屏。 11、具有彩色液晶显示屏。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

259 页

12、配备充电底座和无线遥

控器。

12、配备充电底座和无线遥

控器。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.1

技术参数-第

259 页

三、主要配置

1、遥控器：1个。

2、电极盘：4组。

3、智能拓展充电底座：1台。

三、主要配置

1、遥控器：1个。

2、电极盘：4组。

3、智能拓展充电底座：1

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-8.3

配置清单-第
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4、小电极袋(5×5cm 单头电

极片，尺寸可上下浮动 10%)：

2 袋。

5、大电极袋(5×10cm 单头电

极片，尺寸可上下浮动 10%)：

2 袋。

6、大电极袋(5×10cm 双头电

极片，尺寸可上下浮动 10%)：

2 袋。

7、运动点笔：1支。

8、便携箱：1个。

台。

4、小电极袋(5×5cm 单头电

极片，尺寸可上下浮动

10%)： 2 袋。

5、大电极袋(5×10cm 单头

电极片，尺寸可上下浮动

10%)：2 袋。

6、大电极袋(5×10cm 双头

电极片，尺寸可上下浮动

10%)：2 袋。

7、运动点笔：1支。

8、便携箱：1个。

264 页

9 疼痛光疗仪

一、主要功能 用于病人有疼

痛缓解和组织修复。
一、主要功能 用于椎管外因

素所致的神经关节疼痛、肌

肉疼痛、皮肤炎症和慢性盆

腔炎的辅助治疗。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第

113-115 页“医

疗器械注册证”

二、技术参数

1、推车式可移动主机，配带

锁脚轮。

二、技术参数

1、推车式可移动主机，配

带锁脚轮。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

285 页

▲2、双路独立控制，有两套

面照射治疗头，可同时治疗

两个病灶部位或两个病人。

▲2、双路独立控制，有两套

面照射治疗头，可同时治疗

两个病灶部位或两个病人。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第16-17页

3、激光波长：双波长，810nm

±5nm、660nm±5nm。

3、主波长 808nm±10nm，辅

助波长 650nm±10nm

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

284 页

4、面治疗头 1：

4.1、最大输出光功率：≥

2200mW。

4.1、最大功率：单个面照射

治疗头：1000mw×3+10mw×

80=3800mW +

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页

4.2、治疗头出口光斑面积：

≥6400 mm2。

4.2、单个面照射面积：≥

33600mm²

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页
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5、面治疗头 2：

5.1、最大输出光功率：≥

4500mW。

5.1、最大功率：（1000mw

×3+10mw×80）*2=7600mw

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页

5.2、治疗头出口光斑面积：

≥9600mm2。

5.2、单个面照射面积：≥

33600mm²

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页

6、治疗头调节支臂：阻尼式，

臂长≥80cm，治疗头支持多

方位调节。

6、治疗头调节支臂：阻尼式，

臂长≥80cm，治疗头支持多

方位调节。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

285 页

7、输出模式：

▲7.1、双路治疗头均具有连

续、间歇、振荡 3种输出模

式。

7、输出模式：

▲7.1、双路治疗头均具有

连续、间歇、振荡 3种输出

模式。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 18 页

7.2、振荡模式：

7.2.1、治疗光连续输出不间

断，且能自动控制强弱变化。

7.2、振荡模式：

7.2.1、治疗光连续输出不

间断，且能自动控制强弱变

化。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

289 页

7.2.2、可按治疗需要任意调

节振荡功率变化区间。

7.2.2、可按治疗需要任意

调节脉冲功率变化区间。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

289 页

8、光功率调节：双路均可在

0～最大值之间连续调节。

8、光功率调节：双路均可在

0～最大值之间连续调节。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

284 页

9、治疗时间调节范围：0～

90min。

9、定时 1-90 分钟可调，步

进 1min，误差：≤3%
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

284 页

10、间歇模式下通、断时间

可在 1～9s 之间分别调节。

10、间歇参数 1-9 秒可调，

误差：≤10%

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

284 页

11、液晶显示屏≥7英寸，实

时显示治疗参数及动态变

化、可显示设备累计使用时

间。

11、8 英寸触摸屏直接操作

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页

12、具有参数设置记忆功能。 12、具有参数设置记忆功能。

仪器开机默认状态为连续工

作模式、治疗功率:200 毫

瓦、治疗时间：3分钟。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

286 页

13、可语音提示操作，音量

大小可调。

13、开始通电的时候会有

“滴,滴”声提示，待显示屏

进入正常工作之后即会停止

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.1

技术参数-第

273 页、9.5 使

用说明书-第

286 页

三、主要配置

1、主机：1台

2、激光防护眼镜：1副。

三、主要配置

1、主机：1台

2、激光防护眼镜：1副。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”-9.3

配置清单-第

277 页

10

吞咽神经和

肌肉电刺激

仪

一、主要功能 主要用于对咽

部非机械原因损伤引起的吞

咽及构音障碍进行评估、治

疗及训练。

一、主要功能 主要用于对

咽部非机械原因损伤引起

的吞咽及构音障碍进行评

估、治疗及训练

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

二、技术参数

1、输出电流调节范围：0～

25mA，调节步长≤0.5mA。

二、技术参数

1、脉冲强度 0-30mA 可调，

50 档可调，调节步长≤

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

海
南
省
政
采
购
智
慧
云
平
台
 T
C2
51
90
B6
 第
 2
 包
 2
02
5-
09
-0
3 
14
:5
6:
58

国
科
恒
泰
（
海
南
）
医
疗
科
技
有
限
公
司
 2
02
5-
09
-0
3 
14
:5
6:
58



0.5mA。 -10.1 技术参数

-第 308 页

2、开路电压：≤150VP-P。 2、开路电压峰值：≤150V

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

3、单脉冲能量：≤300mJ。 3、单脉冲能量：≤300mJ

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4、工作模式：

▲4.1、具备连续输出模式、

间歇输出模式、手控触发脉

冲输出模式、自动触发脉冲

输出模式、辅助评估模式（≥

2种）。

4、工作模式：

4.1、▲四种输出模式：成

人连续脉冲治疗模式、儿童

交替脉冲治疗模式、单脉冲

训练模式（训练模式有手控

触发与自动触发）、评估模

式

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 19 页

4.2、连续输出模式：

4.2.1、脉冲宽度：100μs～

300μs。

4.2、连续脉冲治疗模式：

4.2.1 、 脉 冲 宽 度 ：

100-300uS 可调，步距增量

20uS，11 档可调

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.2.2、脉冲间隔：100μs±

5%。

4.2.2、脉冲间隔：100uS

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.2.3、脉冲频率调节范围：

50Hz～100Hz。

4.2.3 、 脉 冲 频 率 ：

20Hz-100Hz 可调

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.2.4、输出波形：单向方波。 4.2.4、输出波形：单向方

波

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.3、间歇输出模式

4.3.1、脉冲宽度：100μs～

300μs。

4.3、交替脉冲脉冲治疗模

式：

4.3.1 、 脉 冲 宽 度 ：

100-300uS 可调，步距增量

20uS，11 档可调

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页
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4.3.2、脉冲间隔：100μs±

5%。

4.3.2、脉冲间隔：100uS

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.3.3、脉冲频率调节范围：

50Hz～100Hz。

4.3.3 、 脉 冲 频 率 ：

20Hz-100Hz 可调，持续时

间：≥1s +

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.3.4、输出：5s±1s；间歇：

5s±1s,依次循环。

4.3.4、输出脉冲间隔：

1s-5s 可调，步距增量 1s

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.3.5、输出波形：单向方波。 4.3.5、输出波形：单向方

波

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.4、自动触发脉冲输出模式

4.4.1、自动连续输出。

4.4、自动触发脉冲输出模

式：

4.4.1、调制好间隔时间自

动持续输出。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.4.2、脉冲宽度调节范围：

5ms～500ms。

4.4.2、脉冲宽度调节范围：

10ms～1000ms 可调，步距增

量 10ms、50ms。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.4.3、脉冲间隔：1s～5s。 4.4.3、脉冲间隔：1s～5s

可调，步距增量 1s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.4.4、波形：单向方波或三

角波。

4.4.4、波形：单向三角波。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.5、辅助评估模式 1(电流-

阈值)：

4.5.1、输出电流调节范围：

0～25mA。

4.5、辅助评估模式 1(电流-

阈值)：

4.5.1、输出电流调节范围：

0～30mA。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数
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-第 308 页

4.5.2、脉冲宽度：1000ms±

5%、500ms±5%可选。

4.5.2、脉冲宽度：1000ms。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.5.3、脉冲间隔：5s±1s。 4.5.3、脉冲间隔：5s±1s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.5.4、波形：单向方波或三

角波。

4.5.4、波形：单向三角波。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.6、辅助评估模式 2(基强

度)：

4.6.1、输出电流调节范围：

0～25mA。

4.6、辅助评估模式 2(基强

度)：

4.6.1、输出电流调节范围：

0～30mA。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.6.2、脉冲宽度：1000ms±

5%、500ms±5%可调。

4.6.2、脉冲宽度：1000ms。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.6.3、脉冲间隔：5s±1s。 4.6.3、脉冲间隔：5s±1s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

4.6.4、波形：单向方波或方

波。

4.6.4、波形：单向方波。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

5、治疗时间调节范围：0～

99min。

5、治疗时间调节范围：1～

99min。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.1 技术参数

-第 308 页

6、具备治疗回路异常状态提

示功能（如接触不良、阻抗

异常等）

6、具备输出导使用错误提

示功能 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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-10.1 技术参数

-第 308 页

三、主要配置

1、主机：1台。

2、电极线：2根。

3、电极：24 片。

4、绑带：1套。

5、控制器：1个。

三、主要配置

1、主机：1台。

2、电极线：2根。

3、电极：24 片。

4、绑带：1套。

5、控制器：1个。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-10.3 配置清单

-第 319 页

11
体外冲击波

治疗仪

一、主要功能 治疗骨骼附近

软组织慢性疼痛。
一、主要功能 治疗骨骼附

近软组织慢性疼痛。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.1 技术参数

-第 329 页

二、技术参数

1、可移动式柜式主机系统，

包括主机、台车、空气压缩

机。

二、技术参数

1、可移动式柜式主机系统，

包括主机、台车、空气压缩

机。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.2 配置清单

-第 331 页

2、工作压力：1bar～5bar，

连续可调。

2、工作压力：1bar～5bar，

连续可调。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.1 技术参数

-第 329 页

3、冲击频率：1-21Hz 治疗时

连续可调。

3、冲击频率：1-20Hz 治疗

时连续可调，误差不超出±

10%。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.1 技术参数

-第 329 页

4、手柄

▲4.1、治疗头可伸缩，有施

压指示器。

4、手柄

▲4.1、治疗头可伸缩，机

器上有压力指示器。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第20-22页

4.2、手柄有计数器，可记录

手柄累计使用次数。

4.2、主机有计数器，可记

录手柄累计使用次数。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.1 技术参数

-第 330 页

▲5、需配备多种探头。标准

治疗探头最大能流密度：≥

0.70inJ/mm2。

▲5、需配备多种探头。标

准治疗探头最大能流密度：

1.6mJ/mm2。

+

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第23-24页

▲6、头面部治疗探头最大能

流密度≦0.1mJ/mm2；

▲6、头面部治疗探头最大

能流密度 0.09mJ/mm2； =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 25 页

7、电源：AC 100～240V，50Hz

±1Hz。

7、电源：AC 100～240V，

50Hz±1Hz。
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”

-11.1 技术参数

-第 329 页

8、可配备床旁超声机。 8、可配备床旁超声机。 = /

三、主要配置

1、主机：1台。

2、推车：1辆。

3、空气压缩机：1台。

4、手柄：1把。

5、治疗头：1套。

三、主要配置

1、主机：1台。

2、推车：1辆。

3、空气压缩机：1台。

4、手柄：1把。

5、治疗头：1套。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-11.2 配置清单

-第 331 页

12
电脑中频治

疗仪

一、主要功能 用于中频治

疗。

一、主要功能 用于中频治

疗。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第134页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

▲1、中频加透热输出≥4路，

离子导入直流输出≥4路，两

路干扰电输出≥2路。

二、技术参数

▲1、中频加透热输出 4路，

离子导入直流输出 4路，两

路干扰电输出 2路。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 26 页

2、中频输出

2.1、输出频率调节范围：

1kHz～10kHz；调节步长≤

1kHz；误差：不超过±10%。

2、中频输出

2.1、输出频率调节范围：

1kHz～10kHz；调节步长≤

1kHz；误差：不超过±10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

2.2、输出波形：双向方波，

占空比 50%。

2.2、输出波形：双向方波，

占空比 50%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

2.3、最大输出电流限值（在

500Ω的标准负载电阻）：

80mA±5%@频率≤1500Hz、

100mA±5%@频率＞1500Hz。

2.3、中频输出电流：，在

500Ω的标准负载电阻下，

最大输出电流不超过以下

限值：频率≤1500Hz 不超过

80mA（ r.m.s），频率＞

1500Hz 不 超 过 100mA

（r.m.s）。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

3、低频调制输出

3.1、调制方式：连续调制、

间歇调制、变频调制、交替

调制。

3、低频调制输出

3.1、调制方式：连续调制、

间歇调制、变频调制、交替

调制。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

3.2、调制频率范围：0～

150Hz，单一频率误差：不超

过±10％或±1Hz。

3.2、调制频率范围：0～

150Hz，单一频率允差±10

％或±1Hz 取大值。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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-12.1 技术参数

-第 385 页

3.3、调制波波形：方波，尖

波、正弦波、指数波、三角

波、等幅波、锯齿波、梯形

波、阶梯波。

3.3、调制波波形：方波，

尖波、正弦波、指数波、三

角波、等幅波、锯齿波、梯

形波、阶梯波。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

4、干扰电输出

4.1、干扰电差频频率范围：

0～120Hz，单一频率误差：

不超过±10％或±1Hz。

4、干扰电输出

4.1、干扰电差频频率范围：

0～120Hz，单一频率误差：

不超过±10％或±1Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

4.2、调幅度：0%～100%范围

内≥5档可选；误差：不超过

±5%。

4.2、调幅度：0%、25%、50%、

75%、100% ，允差±5%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

4.3、干扰电动态节律：6～

10s。

4.3、干扰电动态节律：6～

10s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

4.4、干扰电差频变化周期：

16～24s。

4.4、干扰电差频变化周期：

16～24s。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

5、离子导入输出

5.1、直流输出，输出电流可

调。

5、离子导入输出

5.1、直流输出（使用离子

导入时）：分 100 档可调，

级差 1档。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

5.2、在 500Ω的标准负载电

阻下，输出电压最大有效值

≥40V。

5.2、在 500Ω的标准负载电

阻下，输出电压最大有效值

应不超过 40V。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

6、加热输出

6.1、加热电极温度：38℃～

55℃范围内≥5档可调，误

差：不超过±3℃。

6、加热输出

6.1、加热电极温度：38℃

-55℃范围内分 6 档可调，

允差±3℃。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385-386 页

6.2、具有过温温控保护功

能，最高加热温度超过 56℃

6.2、具有温控保护功能，

最高加热温度不超过 56℃，
=

详见其他材料

“二、产品技术
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后热保护器动作，切断加热

电路。

超过 56℃后热保护器动作，

切断加热电路。

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385-386 页

7、输出电流稳定度：不同负

载情况下，输出电流变化率

≤10%。

7、输出电流稳定度：不同

负载情况下，输出电流变化

率应不大于 10%。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

8、开路电压：≤500V。 8、开路电压：≤500V。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

9、治疗时间设定范围：1～

99min；调节步长≤1min；误

差：不超过±30s，治疗时间

倒计时结束后，停止输出，

并有声音提示。

9、治疗时间设定范围：自

动处方时间由各处方规定，

手动处方时间 1～99min 范

围内可调，级差 1min，允差

±30S，治疗时间倒计时结

束后，停止输出，并有声音

提示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

10、自动处方：≥100 个；手

动处方≥1个

10、100 个自动处方+1 个手

动处方

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

11、具有同步设定和同步输

出功能。

11、具有同步设定和同步输

出功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

12、安全分类：Ⅰ类 BF 型。 12、安全分类：Ⅰ类 BF 型。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

13、防水等级：IPX0。 13、防水等级：IPX0。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 386 页

14、主机尺寸：≤450mm×

450mm×250mm。

14、主机尺寸：425mm×

450mm×230mm。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数
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-第 385 页

15、工作条件：

15.1、环境温度：5℃～40℃；

相对湿度：≤80%； 大气压

力：700 hPa～1050 hPa。

15、工作条件：

15.1、环境温度：5℃～40

℃；相对湿度：≤80%； 大

气压力：700 hPa～ 1060

hPa。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

15.2、电源：AC 220V±22V，

50Hz±1Hz，功率：≤200VA。

15.2、电源：AC 220V±22V，

50Hz±1Hz，功率：200VA。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.1 技术参数

-第 385 页

三、主要配置

1、主机：1台,

2、加热电极片（105mm×

75mm，可上下浮动 5%）：16

片。

3、矩形电极片 （185mm×

105mm，可上下浮动 5%）：8

片。

4、矩形电极片（130mm×

95mm，可上下浮动 5%）：8

片。

5、矩形电极片 （120mm×

80mm，可上下浮动 5%）：8

片。

6、矩形电极片（95mm×60mm，

可上下浮动 5%）：8片。

7、矩形电极片（80mm×40mm，

可上下浮动 5%）：8片。

8、圆形电极片（φ40mm，可

上下浮动 10%）： 8片。

9、加热型中频电极线：4根。

10、非加热型中频电极线：4

根。

11、离子导入型中频电极线：

4根。

12、绷带（长度≥100cm）：

4根。

13、绷带（长度≥50cm）： 4

根。

14、电极片布套（135mm×

100mm，可上下浮动 5%）：12

个。

15、电极片布套（115mm×

三、主要配置

1、主机：1台,

2、加热电极片（107mm×

75mm）：16 片。

3、矩形电极片 （185mm×

106mm）：8片。

4、矩形电极片（130mm×

95mm）：8片。

5、矩形电极片 （122mm×

80mm）：8片。

6、矩形电极片（95mm×

60mm）：8片。

7、矩形电极片（80mm×

40mm）：8片。

8、圆形电极片（φ40mm）：

8片。

9、加热型中频电极线：4

根。

10、非加热型中频电极线：

4根。

11、离子导入型中频电极

线：4根。

12、绷带（长度 100cm）： 4

根。

13、绷带（长度 50cm）： 4

根。

14、电极片布套（135mm×

100mm）：12 个。

15、电极片布套（115mm×

80mm）： 16 个。

16、电极片布套（100mm×

65mm）： 12 个。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-12.3 配置清单

-第 388 页
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80mm，可上下浮动 5%）： 16

个。

16、电极片布套（100mm×

65mm，可上下浮动 5%）： 12

个。

13 低频刺激机

一、主要功能 用于低频治

疗。

一、主要功能 用于低频治

疗。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第136页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

▲1、独立输出通道：≥8通

道，每个通道参数独立可调，

同时支持多通道参数同步设

置及同步输出。

二、技术参数

▲1、独立输出通道：8通道，

每个通道参数独立可调，同

时支持多通道参数同步设

置及同步输出。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第27-28页

2、最大输出电流：100mA±

10%。

2、最大输出电流：100mA±

10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

3、治疗时间调节范围: 0min

～99min。

3、治疗时间调节范围: 0min

～99min。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

4、治疗模式：具备低频治疗、

中频治疗、中频变频治疗及

综合治疗模式。

4、治疗模式：具备低频治

疗、中频治疗、中频变频治

疗及综合治疗模式。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 395 页

5、低频治疗模式：

5.1、具有参数设置模式和处

方选择模式。参数设置模式

可根据需要设置治疗参数,

处方选择模式可根据症状选

择治疗处方。

5、低频治疗模式：

5.1、具有参数设置模式和

处方选择模式。参数设置模

式可根据需要设置治疗参

数, 处方选择模式可根据

症状选择治疗处方。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 395 页

5.2、低频参数设置模式：

5.2.1、频率设置范围：0～

1000Hz，误差：不超过±10%。

5.2、低频参数设置模式：

5.2.1、频率设置范围：0～

1000Hz，误差：不超过±

10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 395 页

5.2.2、脉宽设置范围：50μ

s～5000μs，误差：不超过

±15%；

5.2.2、脉宽设置范围：50

μs～5000μs，误差：不超

过±15%；

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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-13.1 技术参数

-第 395 页

5.2.3、调制输出波形：持续

输出、指数调制、三角调制、

正弦调制、间断输出等。

5.2.3、调制输出波形：持

续输出、指数调制、三角调

制、正弦调制、间断输出等。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 395 页

5.3、低频处方选择模式：治

疗处方≥40 种。

5.3、低频处方选择模式：

治疗处方 40 种。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 395 页

6、中频治疗模式：

6.1、治疗处方：≥90 种。

6、中频治疗模式：

6.1、治疗处方：99 种。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

6.2、频率范围：1kHz～

11kHz；误差：不超过±10%。

6.2、频率范围：1kHz～

11kHz；误差：不超过±10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

6.3、输出调制波形：持续、

间断、指数、梯形、正弦、

三角形、菱形等。

6.3、输出调制波形：持续、

间断、指数、梯形、正弦、

三角形、菱形等。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

6.4、调制频率：0～150Hz。 6.4、调制频率：0.125～

125Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

7、中频变频治疗模式：

7.1、具有参数设置模式和处

方选择模式。

7、中频变频治疗模式：

7.1、具有参数设置模式和

处方选择模式。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

7.2、处方选择模式：

7.2.1、治疗处方≥5种。

7.2、处方选择模式：

7.2.1、治疗处方 5种。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

7.2.2、单一处方频率变化范

围：1kHz～11kHz；频率误差：

7.2.2、单一处方频率变化

范围：1kHz～11kHz；频率
=

详见其他材料

“二、产品技术
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不超过±10%。 误差：不超过±10%。 证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

8、综合治疗模式：具有低频

治疗、中频治疗、中频变频

治疗的各种功能；可从低频、

中频或中频变频模式中选择

转换模式。

8、综合治疗模式：具有低

频治疗、中频治疗、中频变

频治疗的各种功能；可从低

频、中频或中频变频模式中

选择转换模式。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

9、彩色液晶触摸显示屏。 9、彩色液晶触摸显示屏。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

10、具备自检功能，温度超

过设定值、工作中未连接附

件可声、光报警。

10、具备自检功能，温度超

过设定值、工作中未连接附

件可声、光报警。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

11、治疗结束时可声音提示。 11、治疗结束时可声音提

示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

12、防电击程度类型：BF 型。 12、防电击程度类型：BF

型。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

13、电源：AC 220V±10%，

50Hz±2%，功率≤150VA。

13、电源：AC 220V±10%，

50Hz±2%，功率 270VA。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.1 技术参数

-第 396 页

三、主要配置

1、主机：1台。

2、电极导联线：8条。

3、大号粘贴理疗电极片（尺

寸：90×60mm，可上下浮动

10%）：8对。

4、中号粘贴理疗电极片（尺

寸：50×50mm，可上下浮动

10%）：8对。

5、小号粘贴理疗电极片（尺

寸：40×40mm，可上下浮动

三、主要配置

1、主机：1台。

2、电极导联线：8条。

3、大号粘贴理疗电极片（尺

寸：90×60mm，可上下浮动

10%）：8对。

4、中号粘贴理疗电极片（尺

寸：50×50mm，可上下浮动

10%）：8对。

5、小号粘贴理疗电极片（尺

寸：40×40mm，可上下浮动

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-13.3 配置清单

-第 401 页
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10%）：8对。

6、理疗电极片（尺寸：80×

40mm，可上下浮动 10%）：4

对。

7、理疗电极片（ 尺寸：95

×60mm，可上下浮动 10%）：

4对。

10%）：8对。

6、理疗电极片（尺寸：80

×40mm，可上下浮动 10%）：

4对。

7、理疗电极片（ 尺寸：95

×60mm，可上下浮动 10%）：

4对。

14 磁场刺激仪

一、主要功能 刺激人体中枢

神经和外周神经，用于人体

中枢神经和外周神经功能的

检测、改善，对脑神经及神

经损伤性疾病的辅助治疗。

一、主要功能 刺激人体中

枢神经和外周神经，用于人

体中枢神经和外周神经功

能的检测、改善，对脑神经

及神经损伤性疾病的辅助

治疗。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

二、技术参数

1、主机

1.1 设备分体式模块化结构

设计。

二、技术参数

1、主机

1.1 设备分体式模块化结

构设计。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.2 冷却系统：液冷设计，

惰性液体线圈内循环，冷却

液无损耗，可视化。

1.2 采用智能高效液体冷

却系统，噪声小、冷却性能

优越，可保证设备连续不间

断工作。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.3 双路独立循环温控液

冷，24 小时连续工作线圈不

发热。

1.3 双路独立循环温控液

冷， 24 小时连续工作线圈

不发热。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.4 主动液态冷却。 1.4 主动液态冷却。采用智

能高效液体冷却系统，噪声

小、冷却性能优越，可保证

设备连续不间断工作。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.5 设备面板实时温度指

示。

1.5 刺激发生器内置微电

脑并配置数码管，可实时显

示刺激线圈连接状态、刺激

强度、冷却循环状态、供电

状态、工作状态，确保设备

使用更加安全。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

▲1.6 支持双部位或双人同

时治疗：A线圈和 B线圈可以

实现不同处方、不同刺激强

度同时治疗两个部位或病

人。A线圈治疗过程中可以随

▲1.6 支持双部位或双人

同时治疗：A线圈和 B线圈

可以实现不同处方、不同刺

激强度同时治疗两个部位

或病人。A线圈治疗过程中

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第29-30页
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时开启 B线圈治疗，两线圈

无强制关联关系。

可以随时开启 B线圈治疗，

两线圈无强制关联关系。

1.7 磁感应强度：1.5T～7T。 1.7 磁感应强度：1.5T～

7T。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.8 磁感应强度稳定输出允

差：±20%。

1.8 磁感应强度稳定输出

允差：±20%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.9 输出频率：0Hz～100Hz。 1.9 输出频率：0Hz～

100Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.10 输出频率允差：±5%。 1.10 输出频率允差：±1%。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.11 步长：输出脉冲频率

1Hz 以下，脉冲频率设置步

长≤ 0.1Hz，超过 1Hz 时步

长≤1Hz。

1.11 步长：输出脉冲频率

1Hz 以下，脉冲频率设置步

长≤ 0.1Hz，超过 1Hz 时

步长≤1Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.12 脉冲上升时间：67μs

～96μs，允差±10%。

1.12 脉冲上升时间：40μ

s～120μs，允差±10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.13 脉冲宽度：330μs～

410μs，允差±10%。

1.13 脉冲宽度：200μs～

400μs，允差±10%。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.14 磁感应强度的最大变

化率：29kT/s～100kT/s，允

差±20%。

1.14 磁感应强度的最大变

化率：20kT/s～100kT/s，

允差±20%。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.15 单拍同步刺激时间间

隔：10ms～220ms（单脉冲刺

1.15 单拍同步刺激时间间

隔：10ms～220ms（单脉冲
=

详见其他材料

“二、产品技术
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激），允差：±1ms。可实施

单拍毫秒级同步刺激。

刺激），允差：±1ms。可

实施单拍毫秒级同步刺激。

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.16 A-B 同步刺激时间间

隔：0～50000ms（单脉冲刺

激），0～5000ms，允差：±

1ms。5001ms～50000ms，允

差：±1s；0～220ms（重复

刺激），允差：±1ms。可实

施双拍毫秒级同步刺激。

1.16 A-B 同步刺激时间间

隔：0～50000ms（单脉冲刺

激），0～5000ms，允差：

±1ms。5001ms～50000ms，

允差：±1s；0～220ms（重

复刺激），允差：±1ms。

可实施双拍毫秒级同步刺

激。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.17 电介质强度：主机内部

高压储能电容电介质强度≥

4000VAC。

1.17 电介质强度：主机内

部高压储能电容电介质强

度≥ 4000VAC。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.18 线圈固定位置：四个线

圈固定位置，实现设备同侧

患者两部位或设备双侧两患

者的同时诊疗。

1.18 线圈固定位置：四个

线圈固定位置，实现设备同

侧患者两部位或设备双侧

两患者的同时诊疗。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.19 支持开机状态下热插

拔。

1.19 支持开机状态下热插

拔。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

1.20 液晶单屏显示，可实现

双页面信息独立操作，治疗

互不干扰。

1.20 液晶单屏显示，可实

现双页面信息独立操作，治

疗互不干扰。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

▲1.21 具备 MEP 检测模块。 ▲1.21 具备MEP检测模块。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第31-32页

1.22 使用期限：≥8年。 1.22 使用期限：≥10 年。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

2、安全保障

2.1 在设备连续工作中，可

通过急停开关，立即停止磁

场输出。

2、安全保障

2.1 在设备连续工作中，可

通过急停开关，立即停止磁

场输出。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页
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2.2 当液冷系统发生故障

时，磁刺激仪可以自动停止

磁场输出并作出提示。

2.2 当液冷系统发生故障

时，磁刺激仪可以自动停止

磁场输出并作出提示。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

2.3 线圈具有独立的保护装

置，当线圈发生故障时（线

圈断路或超温时），停止磁

场输出并有视觉或听觉提

示。

2.3 线圈具有独立的保护

装置，当线圈发生故障时

（线圈断路或超温时），停

止磁场输出并有视觉或听

觉提示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

2.4 冷却系统流量过低，会

弹出异常信息的提示文字，

并自动关闭产品停止输出。

2.4 冷却系统流量过低，会

弹出异常信息的提示文字，

并自动关闭产品停止输出。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 408 页

2.5 具有电容放电计数功

能，当电容放电次数达到上

限时具有提示功能。

2.5 脉冲输出自动计数功

能，客观评估线圈使用寿命 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

2.6 刺激线圈温度≥41℃，

立即停机保护。

2.6 刺激线圈控制温度≥

36-41℃可调，立即停机保

护。 +

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

2.7 主机、液冷机独立分开

设计。

2.7 主机、液冷机一体式。

-

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

2.8 硬件级安全双系统，采

用双硬盘安装双系统，即使

由于任何原因导致设备停止

工作，均可通过启动备用硬

盘和备用系统，恢复与原来

系统完全相同的患者诊疗信

息。

2.8 硬件级安全双系统，采

用双硬盘安装双系统，即使

由于任何原因导致设备停

止工作，均可通过启动备用

硬盘和备用系统，恢复与原

来系统完全相同的患者诊

疗信息。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

2.9 自带专业医用级隔离电

源，具有安全性和电磁兼容

性。

2.9 自带专业医用级隔离

电源，具有安全性和电磁兼

容性。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3、刺激线圈

3.1 具有 8字形线圈，能实

3、刺激线圈

3.1 具有 8字形线圈，能实
=

详见其他材料

“二、产品技术
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现双面双向刺激。 现双面双向刺激。 证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.2 线圈全封闭一体式工

艺，加工一次成型，可防尘

防水，保护患者安全。

3.2 线圈全封闭一体式工

艺，加工一次成型，可防尘

防水，保护患者安全。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.3 可扩展临床用线圈拍包

括：圆形，8字形、双锥（蝶）

形、儿童型。

3.3 可扩展临床用线圈拍

包括：圆形，8字形、双锥

（蝶）形、儿童型。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.4 可扩展或定制科研用线

圈拍包括：凹面型、动物型、

伪线圈、盔式深部型等。

3.4 可扩展或定制科研用

线圈拍包括：凹面型、动物

型、伪线圈、盔式深部型等。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.5 可插拔结构，无需专业

工程师协助，可快速更换线

圈。

3.5 可插拔结构，无需专业

工程师协助，可快速更换线

圈 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.6 阈值测定三种触发方

式，至少包括软件点击触发、

线圈控制按键触发、脚踏板

触发，线圈控制按键触发可

实现单手快速触发刺激，脚

踏板触发可实现单脚快速触

发刺激。

3.6 阈值测定三种触发方

式，至少包括软件点击触

发、线圈控制按键触发、脚

踏板触发，线圈控制按键触

发可实现单手快速触发刺

激，脚踏板触发可实现单脚

快速触发刺激。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

3.7 具有真、假刺激线圈。 3.7 具有真、假刺激线圈。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4、软件功能

4.1 操作系统：人机交互系

统采用 PC 机控制操作，液晶

显示屏非触摸屏，能实现设

备开机自检、故障报警与自

锁等功能。

4、软件功能

4.1 操作系统：人机交互系

统采用 PC 机控制操作，液

晶显示屏非触摸屏，能实现

设备开机自检、故障报警与

自锁等功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.2 系统管理：至少具有“用

户管理、备份与还原、电容

放电计数、操作日志、医院

4.2 系统管理：至少具有

“用户管理、备份与还原、

电容放电计数、操作日志、

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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名称、退出系统”等功能。 医院名称、退出系统”等功

能。

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.3 患者管理：可新建、储

存、编辑、删除及检索患者

一般信息，具有患者信息管

理、治疗历史记录、治疗历

史 TBS 记录、患者信息统计、

多维度出具报告打印等功

能。

4.3 患者管理：可新建、储

存、编辑、删除及检索患者

一般信息，具有患者信息管

理、治疗历史记录、治疗历

史TBS记录、患者信息统计、

多维度出具报告打印等功

能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.4 治疗方案：内置≥200 余

种治疗方案可选，并可免费

更新及扩展，具有采集部位、

刺激部位、NCS 项、TMS 治疗

指南、标准方案库、TBS 方案

库功能，可增加自定义方案

并海量储存，可以实现斯坦

福抑郁症治疗方案，即 2分

钟 1800 个刺激，免费更新治

疗方案。

4.4 治疗方案：内置≥200

余种治疗方案可选，并可免

费更新及扩展，具有采集部

位、刺激部位、NCS 项、TMS

治疗指南、标准方案库、TBS

方案库功能，可增加自定义

方案并海量储存，可以实现

斯坦福抑郁症治疗方案，即

2分钟 1800 个刺激，免费更

新治疗方案。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.5 可统计每个患者的治疗

记录，可以将记录存为 Word

文档，方便复制和粘贴到硬

盘、U 盘等其他存储设备。

4.5 可统计每个患者的治

疗记录，可以将记录存为

Word 文档，方便复制和粘贴

到硬盘、U 盘等其他存储设

备。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.6 设定刺激方案后，设备

能依据设定方案自行计算总

刺激时间，治疗时间到达后

设备自动终止磁场输出，刺

激时间允许误差±10%，治疗

结束具有语音提示功能。

4.6 设定刺激方案后，设备

能依据设定方案自行计算

总刺激时间，治疗时间到达

后设备自动终止磁场输出，

刺激时间允许误差±10%，

治疗结束具有语音提示功

能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.7 同屏显示电生理采集页

面与数据界面。

4.7 同屏显示电生理采集

页面与数据界面。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.8 实时显示阈值强度、以

百分比表示相对输出强度，

显示刺激时间、刺激数量、

刺激频率、刺激序列等，具

有刺激模式图形(数字)仿真

展示。

4.8 实时显示阈值强度、以

百分比表示相对输出强度，

显示刺激时间、刺激数量、

刺激频率、刺激序列等，具

有刺激模式图形(数字)仿

真展示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.9 实时显示线圈温度、线

圈连接状态、通信连接状态

4.9 实时显示线圈温度、线

圈连接状态、通信连接状态
=

详见其他材料

“二、产品技术
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及液冷机运行状态。 及液冷机运行状态。 证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.10 参数设置：可设置刺激

频率、刺激强度(阈值百分

比)、串时间、间歇时间、串

个数、串脉冲、序列间隔、

刺激时间、总脉冲数等参数，

并且刺激强度可在治疗过程

中调节。

4.10 参数设置：可设置刺

激频率、刺激强度(阈值百

分比)、串时间、间歇时间、

串个数、串脉冲、序列间隔、

刺激时间、总脉冲数等参

数，并且刺激强度可在治疗

过程中调节。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.11 测试方案设置：可设置

NCS 项、采集部位、刺激部

位、扫描速度、灵敏度等参

数。

4.11 测试方案设置：可设

置 NCS 项、采集部位、刺激

部位、扫描速度、灵敏度等

参数。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.12 治疗方案提供详细图

文描述，软件内置 10-20 国

际标准导联定位系统大脑标

识图，配合根据 10-20 国际

标准导联定位系统设计的定

位帽。

4.12 治疗方案提供详细图

文描述，软件内置 10-20 国

际标准导联定位系统大脑

标识图，配合根据 10-20 国

际标准导联定位系统设计

的定位帽。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.13 靶点位置具有 3D 显示

功能，提示大脑皮层靶点刺

激区及头部治疗区准确位

置。

4.13 靶点位置具有3D显示

功能，提示大脑皮层靶点刺

激区及头部治疗区准确位

置。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.14 可拓展工作站操作系

统，实现多台设备互联互通

及数据统一存储。

4.14 可拓展工作站操作系

统，实现多台设备互联互通

及数据统一存储。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 409 页

4.15 可扩展独立科研模块，

可以实现科研分组。

4.15 可扩展独立科研模

块，可以实现科研分组。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5、检测模式

▲5.1 具备运动诱发电位

（MEP）检测功能，可采集肌

电信号（EMG），显示器显示

相应波形。

5、检测模式

▲5.1 具备运动诱发电位

（MEP）检测功能，可采集

肌电信号（EMG），显示器

显示相应波形。

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第33-35页

5.2 通道数：≥2通道。 5.2 通道数：≥2通道。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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-14.1 技术参数

-第 410 页

5.3 传输方式：有线传输，

非无线传输。

5.3 传输方式：有线传输，

非无线传输。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.4 采样率：≥4KHz。 5.4 采样率：≥100KHz。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.5 示值准确度：误差≤±

10%或者±2μV，取其中最大

值。

5.5 示值准确度：误差≤±

10%或者±2μV，取其中最

大值。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.6 分辨率≤2μV。 5.6 分辨率≤0.1μV。

+

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.4 检验报告

-第 426 页

5.7 通频带：20Hz～500Hz

（-3dB）（不包括陷波波段）。

5.7 通频带：20Hz～500Hz

（-3dB）（不包括陷波波

段）。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.8 频率测量范围：

1-600Hz。

5.8 频率测量范围：

1-600Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.9 显示范围：1uV～100mV。 5.9 显示范围：1uV～

100mV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.10 系统噪声≤1μV。 5.10 系统噪声≤1μV。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.11 差模输入阻抗：＞5M

Ω。

5.11 差模输入阻抗：＞5M

Ω。
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.12 共模抑制比：＞100dB。 5.12 共模抑制比：＞

100dB。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.13 工频陷波器：应有

50Hz 陷波滤波器，衰减后幅

值应≤5μV。

5.13 工频陷波器：应有

50Hz 陷波滤波器，衰减后

幅值应≤5μV。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.14 检测项目：支持运动阈

值（MT）、运动诱发电位

（MEP）、中枢神经传导时间

（CMCT）、皮质静息期（CSP）、

同侧静息期（ISP）、长时间

隔皮质内抑制（LICL）、半

球间抑制(IHI)、皮质-皮质

配对关联刺激（ccPAS）等检

测功能。

5.14 检测项目：支持运动

阈值（MT）、运动诱发电位

（MEP）、中枢神经传导时

间（CMCT）、皮质静息期

（CSP）、同侧静息期（ISP）、

长时间隔皮质内抑制

（LICL）、半球间抑制

(IHI)、皮质-皮质配对关联

刺激（ccPAS）等检测功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.15 检测记录：运动阈值与

治疗方案具有自动记忆功

能，保存波形及数据可复现。

5.15 检测记录：运动阈值

与治疗方案具有自动记忆

功能，保存波形及数据可复

现。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

5.16 具备自动计算神经传

导时间功能。

5.16 具备自动计算神经传

导时间功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

6、刺激模式

6.1 具有单脉冲刺激、重复

刺激、序列刺激、TBS 刺激、

ERPs。

6、刺激模式

6.1 具有单脉冲刺激、重复

刺激、序列刺激、TBS 刺激、

ERPs。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

6.2 具有手动刺激和程序自

动控制刺激的功能。

6.2 具有手动刺激和程序

自动控制刺激的功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

6.3 可实现单刺激方案设置

多频率或双部位刺激。

6.3 可实现单刺激方案设

置多频率或双部位刺激。
=

详见其他材料

“二、产品技术
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证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

7、触发信息

7.1 触发输出：触发脉冲波

宽 100μs~2000μs，幅度 5V

±0.5V。

7、触发信息

7.1 触发输出：触发脉冲波

宽 100μs~2000μs，幅度

5V±0.5V。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

7.2 触发输入：输入脉冲波

宽≥10μs，幅度 5V±0.5V

的信号，能被触发。

7.2 触发输入：输入脉冲波

宽≥10μs，幅度 5V±0.5V

的信号，能被触发。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

8、开放式技术平台 8.1 支持

扩展经颅磁刺激随动装置。

8、开放式技术平台

8.1 支持扩展经颅磁刺激

随动装置。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

8.2 可与国内外任何品牌电

刺激、肌电诱发电位仪、脑

电图、近红外、导航系统、

ERP 等设备兼容。

8.2 可与国内外任何品牌

电刺激、肌电诱发电位仪、

脑电图、近红外、导航系统、

ERP 等设备兼容。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.1 技术参数

-第 410 页

三、主要配置

1.磁刺激仪主机：1台；

2.磁刺激仪副机：1台；

3.液冷机：1台；

4.磁刺激仪定位帽：5顶；

5.电源线：1根；

6.体表（肌电）电极：20 片；

7.运动诱发电位监测模块及

附件：1套；

8.磁刺激仪刺激线圈：2套；

9.刺激线圈支架：2套；

10.电脑：1台；

11.软件系统：1套；

12.键盘鼠标套装：1套；

13.台车：1个；

14.文档资料：1个；

15.磁刺激仪假刺激线圈：2

套

三、主要配置

1.磁刺激仪主机（含液冷

机）：1台；

2.磁刺激仪副机：1台；

3.磁刺激仪定位帽：5顶；

4.电源线：1根；

5.体表（肌电）电极：20

片；

6.运动诱发电位监测模块

及附件：1套；

7.磁刺激仪刺激线圈：2套；

8.刺激线圈支架：2套；

9.电脑：1台；

10.软件系统：1套；

11.键盘鼠标套装：1套；

12.台车：1个；

13.文档资料：1个；

14.磁刺激仪假刺激线圈：2

套

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-14.3 配置清单

-第 423 页

15
冲击波治疗

仪

一、主要功能 用于治疗疼

痛，促进康复。

一、主要功能 用于治疗疼

痛，促进康复。
=

详见供应商应

提交的相关证
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明材料第142页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、智能化设计，内置≥49 个

专家型临床数据库预设处

方，具备治疗指导方案，包

括 VAS 疼痛量表、治疗部位

肌肉、骨骼及皮肤的图示等。

二、技术参数 1、智能化设

计，内置 49 个专家型临床

数据库预设处方，具备治疗

指导方案，包括 VAS 疼痛量

表、治疗部位肌肉、骨骼及

皮肤的图示等。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

2、病人管理系统，可自定义

治疗处方并保存，支持中文

输入。

2、病人管理系统，可自定

义治疗处方并保存，支持中

文输入。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

3、四种工作模式：连续模式、

单次模式、阶梯模式、双枪

模式等。实时显示治疗参数，

监控治疗过程。

3、三种工作模式：连续模

式、单次模式、阶梯模式、

双枪模式等。实时显示治疗

参数，监控治疗过程。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

4、治疗过程中医生可随时根

据治疗情况修改治疗参数。

4、治疗过程中医生可随时

根据治疗情况修改治疗参

数。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

▲5、手柄使用寿命：可达到

200 万次以上。

▲5、手柄使用寿命：可达

到 200 万次以上。 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第36-37页

6、具有气路双过压保护功

能。

6、具有气路双过压保护功

能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

7、全视角≥7英寸彩色液晶

触屏显示，模式设置时可快

速预览。

7、全视角 7 英寸彩色液晶

触屏显示，模式设置时可快

速预览。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

8、治疗手柄配置按键和显示

屏，可直接在手柄上调节参

8、治疗手柄配置按键和显

示屏，可直接在手柄上调节
=

详见其他材料

“二、产品技术
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数。 参数。 证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

9、治疗时治疗头带有伸缩功

能。伸缩范围 0-4cm。

9、治疗时治疗头带有伸缩

功能。伸缩范围 0-4cm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

10、治疗手柄至少配有 3种

不同规格治疗头。

10、治疗手柄配有 3种不同

规格治疗头。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

430 页

11、功率＜520VA。 11、功率＜520VA。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

12、通道数：至少双通道。 12、通道数：双通道。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

13、最大治疗频率，≥22Hz。 13、最大治疗频率，22Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

14、最大治疗压力：≥5bar。 14、最大治疗压力：5bar。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

15、手柄设计符合人体工程

学，适合左右手舒适使用并

可防止手柄滑落；具有压力

减振系统。

15、手柄设计符合人体工程

学，适合左右手舒适使用并

可防止手柄滑落；具有压力

减振系统。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数
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及配置清单-第

431 页

16、台车式结构设计，4个脚

轮带有锁定功能。

16、台车式结构设计，4 个

脚轮带有锁定功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

17、可自行更换治疗手柄耗

材，无需返回厂家更换。

17、可自行更换治疗手柄耗

材，无需返回厂家更换。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

18、产品使用年限≥8年。 18、产品使用年限 8年。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

三、主要配置

1.主机：1台；

2.治疗手柄：2把；

3.手柄内组件：2套；

4.多聚集冲击波治疗头：2

个；

5.聚集冲击波治疗头：2个；

6.电源线：1条

三、主要配置

1.主机：1台；

2.治疗手柄：2把；

3.手柄内组件：2套；

4.多聚集冲击波治疗头：2

个；

5.聚集冲击波治疗头：2个；

6.电源线：1条

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-15.1 技术参数

及配置清单-第

431 页

16
多震动排痰

机

一、主要功能 用于胸腔外部

处置时进行气道清除排痰治

疗，适用于分泌物排出困难

或由粘液阻塞引起的肺膨胀

不全患者，同时促进气道清

除排痰或改善支气管引流。

一、主要功能 用于胸腔外

部处置时进行气道清除排

痰治疗，适用于分泌物排出

困难或由粘液阻塞引起的

肺膨胀不全患者，同时促进

气道清除排痰或改善支气

管引流。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

二、技术参数

1、主要构成：由主机（内置

气动脉冲发生器）、导气软

管、充气背心和手控器组成。

二、技术参数

1、主要构成：由主机（内

置气动脉冲发生器）、导气

软管、充气背心和手控器组

成。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

2、结构形式：便携式兼备台

式功能（装配撑杆座）。

2、结构形式：便携式兼备

台式功能（装配撑杆座）。
=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

海
南
省
政
采
购
智
慧
云
平
台
 T
C2
51
90
B6
 第
 2
 包
 2
02
5-
09
-0
3 
14
:5
6:
58

国
科
恒
泰
（
海
南
）
医
疗
科
技
有
限
公
司
 2
02
5-
09
-0
3 
14
:5
6:
58



-第 438 页

3、显示方式：彩色液晶界面

显示。

3、显示方式：彩色液晶界

面显示。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

4、导气方式：采用二根导气

软管同步向充气背心充、放

气。软管长度 120～200cm，

管内直径 25～35mm。

4、导气方式：采用二根导

气软管同步向充气背心充、

放气。软管长度 120～

200cm，管内直径 25～35mm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

5、能快速拆装并可独立清洗

的全胸充气背心，背心由外

套及气囊两部分组成，可以

拆卸，外套可按普通衣物的

方式随时清洗，背心胸围尺

寸 43～175cm。

5、能快速拆装并可独立清

洗的全胸充气背心，背心由

外套及气囊两部分组成，可

以拆卸，外套可按普通衣物

的方式随时清洗，背心胸围

尺寸 43～175cm。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

6、压力范围：0.5kpa～

3.2kpa，分≥10 档可调，步

距增量≤0.3kpa。

6、压力范围：0.5kpa～

3.2kpa，分 10 档可调，步

距增量 0.3kpa。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

7、振动频率：5Hz～30Hz，

连续可调，歩距增量≤1Hz。

7、振动频率：5Hz～30Hz，

连续可调，歩距增量 1Hz。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

8、手动模式：治疗中压力及

频率可随时调节。

8、手动模式：治疗中压力

及频率可随时调节。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

9、自动模式：按体型不同而

分级定制，≥5种自动程序模

式，压力及频率是固定值、

不可调。5种模式为：至少包

括(6Hz-7Hz-8Hz-7Hz)、

(7Hz-8Hz-10Hz-8Hz)、

(8Hz-10Hz-12Hz-9Hz)、

(9Hz-11Hz-13Hz-10Hz)、

(10Hz-13Hz-15Hz-11Hz)，设

备可按照选定的阶梯模式运

行。

9、自动模式：按体型不同

而分级定制，5种自动程序

模式，压力及频率是固定

值、不可调。5种模式为：

至少包括

(6Hz-7Hz-8Hz-7Hz)、

(7Hz-8Hz-10Hz-8Hz)、

(8Hz-10Hz-12Hz-9Hz)、

(9Hz-11Hz-13Hz-10Hz)、

(10Hz-13Hz-15Hz-11Hz)，

设备可按照选定的阶梯模

式运行。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页
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10、自定义模式：治疗前设

定各时段的压力及频率，治

疗中不可调。

10、自定义模式：治疗前设

定各时段的压力及频率，治

疗中不可调。 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

11、定时时间：自动模式、

自定义模式至少分为 5min、

10min、15min 和 20min 四档。

手动模式 1min～99min 连续

可调，歩距≤1min

11、定时时间：自动模式、

自定义模式至少分为 5min、

10min、15min 和 20min 四

档。手动模式 1min～99min

连续可调，歩距 1min

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

12、设备标配的手控触发器

至少有“加压”、“启动”、

“停止”三项功能,必要时可

利用手控器进行快速停机。

12、设备标配的手控触发器

至少有“加压”、“启动”、

“停止”三项功能,必要时

可利用手控器进行快速停

机。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

13、具有储存和查询历史治

疗信息的功能。

13、具有储存和查询历史治

疗信息的功能。

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.1 技术参数

-第 438 页

三、主要配置

主机：1台；

导气软管：2根；

简易半胸充气胸带-成人大

号：1件；

简易半胸充气胸带-成人中

号：1件；

标准全胸充气背心-成人大

号：1件；

标准全胸充气背心-成人中

号：1件；

手控触发器：1个；

电源线：1根

三、主要配置

主机：1台；

导气软管：2根；

简易半胸充气胸带-成人大

号：1件；

简易半胸充气胸带-成人中

号：1件；

标准全胸充气背心-成人大

号：1件；

标准全胸充气背心-成人中

号：1件；

手控触发器：1个；

电源线：1根

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-16.3 配置清单

-第 448 页

17
高频振动排

痰系统

一、主要功能 用于辅助病人

排痰。

一、主要功能 用于辅助病

人排痰。

=

详见供应商应

提交的相关证

明材料第151页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、振动频率：≤17Hz，控制

精度±15%，调节步长≤1Hz，

长按可连续调节

二、技术参数

1、振动频率：17Hz，控制

精度±15%，调节步长 1Hz，

长按可连续调节

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

2、振动压力：1-3.5kPa，≥ 2、振动压力：1-3.5kPa， = 详见其他材料
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10 级可调，调节步长 1级，

长按可连续调节，控制精度

±0.2kPa

1-10 级可调，调节步长 1

级，长按可连续调节，控制

精度±0.2kPa

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

3、定时时间：1-60min 可调，

调节步长≤1min，长按可连

续调节，控制精度±1%

3、定时时间：1-60min 可调，

调节步长 1min，长按可连续

调节，控制精度±1% =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

4、人机交互界面：≥10.7 寸

操作界面，内嵌≥4.3 寸彩色

液晶显示屏，中文导航式操

作指引，多参数显示及可调

（至少包括频率、压力、治

疗时间等）

4、人机交互界面：10.7 寸

操作界面，内嵌 4.3 寸彩色

液晶显示屏，中文导航式操

作指引，多参数显示及可调

（频率、压力、治疗时间等）

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

5、亮度调节：显示屏亮度≥

10 级可调

5、亮度调节：显示屏亮度

1-10 级可调，给用户更好的

体验 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

6、▲治疗模式：≥5种治疗

模式可选，至少包括常规模

式、滚动模式和编程模式

6、▲治疗模式：5种治疗模

式可选，包括常规模式、滚

动模式和 3种 P模式（P1、

P2、P3 模式，也可以称为编

程模式）

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 38 页

7、常规模式：可以自定义设

定频率、压力和治疗时间

7、常规模式：可以自定义

设定频率、压力和治疗时间

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

8、滚动模式：通过设置两个

点的频率和压力，并设置第

一个点到第二个点所占用定

时时间百分比，使治疗强度

逐渐增加

8、滚动模式：通过设置两

个点的频率和压力，并设置

第一个点到第二个点所占

用定时时间百分比，使治疗

强度逐渐增加

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

9、▲编程模式：通过设置治

疗≥8个“段”，每段均可设

置该段的频率、压力和时间，

执行完一个段再执行下一个

段

9、▲编程模式：通过设置

治疗 8个“段”，每段均可

设置该段的频率、压力和时

间，执行完一个段再执行下

一个段，满足不同患者的需

求

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 39 页

10、咳嗽暂停功能：咳嗽暂

停时间为 10s-5min 可调

10、咳嗽暂停功能：咳嗽暂

停时间为 10s-5min 可调 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”
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-17.1 技术参数

-第 460 页

11、紧急停止保护：通过手

持开关实现患者自主一键急

停

11、紧急停止保护：通过手

持开关实现患者自主一键

急停 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

12、自动泄压功能：在按下

暂停键后，充气气囊压力从

最大压力下降到0.2kPa 的时

间≤10s

12、自动泄压功能：在按下

暂停键后，充气气囊压力从

最大压力下降到 0.2kPa 的

时间≤10s

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

13、空气脉冲发生器：采用

直流无刷电机和鼓风机，能

量输出稳定

13、空气脉冲发生器：采用

直流无刷电机和鼓风机，能

量输出稳定 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

14、▲背心设计：确保患者

有效咳嗽、咳痰时，避免对

胃脘部的振荡

14、▲背心设计：全胸充气

背心才用“倒 V式”设计，

在确保患者有效咳嗽、咳痰

时，避免对胃脘部的振荡

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 40 页

15、▲背心类型：不少于 25

种背心式或胸带式气囊可选

15、▲背心类型：不少于 25

种背心式或胸带式气囊可

选，可满足更多临床需求

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 41 页

16、▲背心长度调节：背心

长度至少三档可调，可满足

不同体型患者需求

16、▲背心长度调节：背心

长度至少三档可调，可满足

不同体型患者需求

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 42 页

17、背心组成：背心由外套

及气囊两部分组成，背心内

衬可拆卸，满足单人单用，

避免交叉感染，外套可按普

通衣物的方式进行清洗和消

毒，洗后可与内层气囊重新

组装

17、背心组成：背心由外套

及气囊两部分组成，背心内

衬可拆卸，满足单人单用，

避免交叉感染，外套可按普

通衣物的方式进行清洗和

消毒，洗后可与内层气囊重

新组装

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 460 页

18、患者状态监测：配置指

脉氧，实时监测患者心脉和

血氧饱和度，且可通过设置

血氧、脉率、呼吸率上下限，

实现报警功能，实现实时监

测患者状态

18、患者状态监测：配置指

脉氧，实时监测患者心脉和

血氧饱和度，且可通过设置

血氧、脉率、呼吸率上下限，

实现报警功能，实现实时监

测患者状态

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 461 页

19、智能记忆功能：对治疗

过程中调节的参数，仪器可

自动记忆该参数，在每日开

机使用中自动使用该参数

19、智能记忆功能：对治疗

过程中调节的参数，仪器可

自动记忆该参数，在每日开

机使用中自动使用该参数，

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数
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节省参数设置时间 -第 461 页

20、信息存储：内置治疗记

录存储功能，方便日常治疗

管理及科研工作

20、信息存储：内置治疗记

录存储功能，方便日常治疗

管理及科研工作 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 461 页

21、使用期限：≥8年 21、使用期限：10 年

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.1 技术参数

-第 461 页

三、主要配置

1.主机：1；

2.充气背心（重复使用）：2；

3.充气背心（重复使用）：2；

4.背心内衬：2；

5.背心内衬：2；

6.胸带（重复使用）：2；

7.手持开关：1；

8.连接气管：2；

9.电源线：1；

10.熔断器：2；

11.台车：1；

12.指脉氧：2

三、主要配置

1.主机：1；

2.充气背心（重复使用）：

2；

3.充气背心（重复使用）：

2；

4.背心内衬：2；

5.背心内衬：2；

6.胸带（重复使用）：2；

7.手持开关：1；

8.连接气管：2；

9.电源线：1；

10.熔断器：2；

11.台车：1；

12.指脉氧：2

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-17.3 配置清单

-第 466 页

18
空气波压力

系统

一、主要功能用于促进血液

循环，预防血栓形成，减轻

水肿，缓解疼痛等。

一、主要功能用于促进血液

循环，预防血栓形成，减轻

水肿，缓解疼痛等。 =

详见供应商应

提交的相关证

明材料第155页

“医疗器械注

册证”

二、技术参数

1、压力范围：

0-26kPa(0-200mmHg）可调

二、技术参数

1 、 压 力 范 围 ：

0-26kPa(0-200mmHg）可调 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

2、▲气泵流量≥19L/min（需

提供相应材料进行证明）

2、▲气泵流量≥19L/min

（已提供彩页材料进行证

明）

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 43 页

3、▲压力显示单位：可选 kPa

与 mmHg 两种压力显示单位

3、▲压力显示单位：可选

kPa 与 mmHg 两种压力显示

单位

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 44 页

4、治疗时间：1-1080min 可

调，并支持不间断治疗；支

4、治疗时间：1-1080min

可调，并支持不间断治疗；
=

详见其他材料

“二、产品技术
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持以键盘输入方式完成治疗

时间设置

支持以键盘输入方式完成

治疗时间设置

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

5、静脉再充盈时间：5-70s

可调

5、静脉再充盈时间：5-70s

可调

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

6、▲加压保持时间：0-20s

可调

6、▲加压保持时间：0-20s

可调 =

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 45 页

7、输出控制方式：支持左右

侧双路同时充、放气，也支

持双路交替充、放气

7、输出控制方式：支持左

右侧双路同时充、放气，也

支持双路交替充、放气 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

8、▲最大充气腔数：具有≥

12 个电磁阀，至多可同时充

气≥12 腔气囊

8、▲最大充气腔数：具有

12 个电磁阀，至多可同时充

气 12 腔气囊

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 46 页

9、气囊结构：重复性气囊采

用层叠式拉链套筒设计，实

现无压力死角，保证静脉血

单向回流

9、气囊结构：重复性气囊

采用层叠式拉链套筒设计，

实现无压力死角，保证静脉

血单向回流

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

10、▲气囊种类支持：下肢

六腔气囊（拉链套筒式）、

下肢四腔气囊（含足部）、

小腿四腔气囊（含足部）、

下肢三腔气囊、小腿三腔气

囊、上肢六腔气囊（拉链套

筒式）等不少于 25 款气囊

10、▲气囊种类支持：下肢

六腔气囊（拉链套筒式）、

下肢四腔气囊（含足部）、

小腿四腔气囊（含足部）、

下肢三腔气囊、小腿三腔气

囊、上肢六腔气囊（拉链套

筒式）等不少于 25 款气囊，

可应用于多种临床使用场

景

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 47 页

11、具有不小于 7英寸彩色

液晶触摸显示屏，运行时支

持治疗模式、治疗压力、治

疗时间、剩余时间、实时压

力、实时加压部位等同屏显

示

11、具有不小于 7英寸彩色

液晶触摸显示屏，运行时支

持治疗模式、治疗压力、治

疗时间、剩余时间、实时压

力、实时加压部位等同屏显

示

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

12、▲具有蓝牙通信功能：

可通过蓝牙配对，实时监测

患者脉率和血氧饱和度，且

可通过设置如血氧、脉率上

下限，方便治疗过程中对患

12、▲具有蓝牙通信功能：

可通过蓝牙配对，实时监测

患者脉率和血氧饱和度，且

可通过设置如血氧、脉率上

下限，方便治疗过程中对患

=

详见后附“▲”

参数条款证明

材料第 48 页
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者健康数据的监控 者健康数据的监控

13、操作系统：中、英文操

作系统，一键切换

13、操作系统：中、英文操

作系统，一键切换

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

14、屏幕亮度：1-10 级可调 14、屏幕亮度：1-10 级可调

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

15、治疗部位动态显示功能：

未治疗部位常灭显示，已治

疗部位常亮显示，正在治疗

部位闪烁显示

15、治疗部位动态显示功

能：未治疗部位常灭显示，

已治疗部位常亮显示，正在

治疗部位闪烁显示

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

16、治疗部位选择功能：具

有完整人形躯干图，且与卧

床患者角度一致、可加压部

位选择与实际连接气囊腔数

一致

16、治疗部位选择功能：具

有完整人形躯干图，且与卧

床患者角度一致、可加压部

位选择与实际连接气囊腔

数一致

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 490 页

17、治疗模式：支持≥100 种

治疗模式，其中包括圆周等

压加压、圆周梯度加压、蠕

动加压、单腔加压等标准治

疗模式，及自定义治疗模式

17、治疗模式：支持≥100

种治疗模式，其中包括圆周

等压加压、圆周梯度加压、

蠕动加压、单腔加压等标准

治疗模式，及自定义治疗模

式

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

18、梯度压力范围：1-20mmHg

可调

18 、 梯 度 压 力 范 围 ：

1-20mmHg 可调

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

19、单腔零压力功能：可通

过气管通道的关闭设置，实

现单腔零压力，保证创面位

置零压力

19、单腔零压力功能：可通

过气管通道的关闭设置，实

现单腔零压力，保证创面位

置零压力

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

20、智能记忆功能：对治疗

过程中调节的参数，设备可

自动记忆该参数，在每次开

机使用中自动使用该参数

20、智能记忆功能：对治疗

过程中调节的参数，设备可

自动记忆该参数，在每次开

机使用中自动使用该参数

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

21、安全提示功能：具有系

统高压、欠压、脱落等安全

21、安全提示功能：具有系

统高压、欠压、脱落等安全
=

详见其他材料

“二、产品技术
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提示功能，并且通过屏幕弹

窗和提示音双重提示

提示功能，并且通过屏幕弹

窗和提示音双重提示

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

22、具有独立泄压功能：压

力达到阈值时、突然断电或

中断治疗时，泄压装置自动

泄压

22、具有独立泄压功能：压

力达到阈值时、突然断电或

中断治疗时，泄压装置自动

泄压

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

23、锁屏功能：治疗过程中

具有锁屏功能，治疗参数不

可调整

23、锁屏功能：治疗过程中

具有锁屏功能，治疗参数不

可调整 =

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

24、配备移动台车 24、配备移动台车

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

25、具有单人使用气囊 25、具有单人使用气囊

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.1 技术参数

-第 491 页

三、主要配置

1.主机：1；

2.电源线：1；

3.保险管：2；

4.六联导气管组件：2；

5.下肢六腔气囊组件（标

准）：2；

6.下肢气囊内衬：10；

7.下肢气囊拉链：2；

8.台车：1

三、主要配置

1.主机：1；

2.电源线：1；

3.保险管：2；

4.六联导气管组件：2；

5.下肢六腔气囊组件（标

准）：2；

6.下肢气囊内衬：10；

7.下肢气囊拉链：2；

8.台车：1

=

详见其他材料

“二、产品技术

证明资料”

-18.3 配置清单

-第 496 页

注：1.此表为表样，行数可自行添加，但表式不变。

2.招标文件“第三章 采购需求”未要求在该表中进行响应的技术条款，投

标人无需填写；可是，投标人根据项目情况需要添加的设备、材料、服务等请列

出，但不作为无效投标的依据。

3.请在“投标人技术响应情况描述” 中列出标的的详细参数情况。

4.“响应情况说明”应按下列规定填写对招标文件技术条款的响应情况：优

于的视为正偏离，填写“＋”；符合的视为满足，填写“=”；低于的视为负偏

离或不满足，填写“-”；如不按规定填写或不填写的，均视为不响应。

5.招标文件有标注“★”条款的为实质性条款，若有任何一条负偏离或不满

足则导致投标无效。非“★”号条款未响应或不满足（负偏离），将根据评审要
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求影响其得分，但不作为无效投标条款。

投标人全称（公章）：国科恒泰(海南)医疗科技有限公司
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