第1包：超声刀
一、项目概述
1、设备名称及数量：超声刀/壹套
2、交付日期：合同生效之日起30日内完成。
3、付款方式：设备安装验收合格后的三个月内付清全款。招标人支付货款前，投标人须向招标人开具数额相等的发票，招标人据此付款。
★4、质量保证期：自验收合格之日起原厂保修≥5年。
5、	 应用场景：适用于需要控制出血和最小程度热损伤的软组织切割止血
二、主要功能及工作原理：
主机作为配合超声刀在临床手术中广泛使用的设备，可以控制电能输出，利用超声刀具中手柄后接的超声换能器，使超声刀具尖端的金属刀头以55.5kHz的频率进行机械振动，振动刀头作用于组织蛋白上使组织产生高频振动，其内部细胞相互摩擦产生热量，从而使组织内的水分子汽化，蛋白氢键断裂和蛋白结构重组，细胞崩解、组织被切开，同时蛋白凝固闭合小管腔，实现超声刀迅速切割和充分止血的功能。
三、技术需求
1、关键技术参数
▲1.1	主机正面至少有：电源开关、待机键、手动启动按键、音量旋钮，防止误操作导致的问题；
▲1.2	次级横振声输出面积：剪式超声刀头弯曲方向：≥27.0mm²±20%，剪式超声刀头侧向：≥29.5mm²±20%，主声输出面积剪式超声刀头：≥2.0mm²±20%，握式超声刀头：≥2.5mm²±20%
▲1.3	手柄至少能够满足高温高压消毒、低温等离子消毒灭菌方式，杜绝感控风险；高温高压消毒温度设置≥120°，且具备剪式、握式刀头专用换能器；
▲1.4	具备多用途热闭合平台，兼具肛周疾病微创手术治疗功能，可连接专用肛周消融电极系统；具备病人组织环境实时监测及输出效率值实时监测功能；
2、重要参数
★2.1	主机输出系统，工作频率≥55500HZ；
★2.2	主机功率可调，满足各类手术的不同需求，刀头工作和故障报警时有不同的声音提示；
★2.3	主机具有脚控接口，匹配脚控开关；
3、一般技术参数
3.1	主机工作时无电流通过病人躯体，主机具备档位显示；
3.2	具有开机自动检测功能，具备进度提示功能，时间可视化，提升自检效率确保功率的稳定输出及相关数据存储与记录；
3.3刀头有一体化设计和分体式可换套管设计，一体式刀头与把手不分离，可换套管刀头保留刀杆只换套管和垫片，刀杆可重复消毒，提供证明文件，匹配同品牌产品型号≥80个；
3.4	刀头同一注册证可提供带涂层和不带涂层型号；
3.5刀头消毒至少支持环氧乙烷和低温等离子两种灭菌方式；
3.6	主机具有系统诊断功能，可快速找到问题所在，帮助用户排除故障，能够记载主机使用的历史记录，可以连接脚踏开关进行功能操作；
3.7	具有消融多用途热闭合平台，电源电压在198～242V之间变化时，输出功率在220V时输出的基础上变化±20%。工作状态至少具备声、光、计时三重提示，至少有三种颜色标示；
3.8	符合GB9706.1-2007《医用电器设备第一部分安全通用要求》；
3.9	符合YY0505-2012《医用电气设备第1-2部分；安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和实验》；
3.10	符合YY/T0644-2008《超声外科手术系统基本输出特性的测量和公布》；符合YY1057-2016《医用脚踏开关通用技术条件》；
四、配置清单：
	序号
	产品名称
	数量

	1
	主机
	4台

	2
	剪式超声刀头
	100个

	3
	换能器
	10（1：1）套

	4
	消融设备
	1套

	5
	电源线
	4套

	6
	说明书
	4份

	7
	合格证
	4份

	8
	售后服务承诺书
	4份

	9
	脚踏开关、推车
	5个


五、售后服务要求：
1、 响应时间：2小时内响应，6小时内提供上门服务。
2、 维保内容与价格：成本价 
3、 备品备件供货价格：成本价
六、伴随服务要求
1、 产品附件要求：同配置清单
2、 产品升级服务要求：终生软件免费升级。
3、 安装：完成送货上门、就位、安装、调试、培训直至验收合格。
4、 调试：由设备生产厂商委派专职工程师完成设备调试工作。
5、 提供技术援助：免费提供设备操作手册和维护保养手册。
6、 培训：包括提供临床操作及维修人员培训，并提供免费技术咨询服务。
7、 验收方案：合同签订后30天内完成安装、调试、对设备使用人员进行专业使用培训，直至能独立完成操作并通过验收。




















第2包：超声切割止血手术设备
一、项目概述
1、设备名称及数量：超声切割止血手术设备/壹套
2、交付日期：合同生效之日起30日内完成。
3、付款方式：设备安装验收合格后的三个月内付清全款。招标人支付货款前，投标人须向招标人开具数额相等的发票，招标人据此付款。
★4、质量保证期：自验收合格之日起原厂保修≥5年。
5、	 应用场景：适用于需要控制出血和最小程度热损伤的软组织切割止血
二、主要功能及工作原理：
设备作为配合超声刀头等在临床手术中广泛使用，可以控制电能输出，利用超声刀具中手柄后接的超声换能器，使超声刀具尖端的金属刀头以55.5kHz的频率进行机械振动，振动刀头作用于组织蛋白上使组织产生高频振动，其内部细胞相互摩擦产生热量，从而使组织内的水分子汽化，蛋白氢键断裂和蛋白结构重组，细胞崩解、组织被切开，同时蛋白凝固闭合小管腔，实现超声刀迅速切割和充分止血的功能。
三、技术需求
1、关键技术参数
▲1.1	主机正面至少有：电源开关、待机键、手动启动按键、音量旋钮，防止误操作导致的问题；
▲1.2	次级横振声输出面积：剪式超声刀头弯曲方向：≥27.0mm²±20%，剪式超声刀头侧向：≥29.5mm²±20%，主声输出面积剪式超声刀头：≥2.0mm²±20%，握式超声刀头：≥2.5mm²±20%
▲1.3	手柄能够至少满足高温高压消毒、低温等离子消毒灭菌方式，杜绝感控风险；提供可高温高压消毒，温度设置≥120℃，且具备剪式、握式刀头专用换能器；
▲1.4	搭配的气腹机具有气腹稳定和持续除烟功能、除烟过滤最小颗粒≤0.01微米、压力精度：±1mmHg及以内
2、重要参数
★2.1	主机输出系统，工作频率≥55500HZ；
★2.2	主机功率可调，满足各类手术的不同需求，刀头工作和故障报警时有不同的声音提示；
★2.3	主机具有脚控接口，匹配脚控开关；
3、一般技术参数
3.1	主机工作时无电流通过病人躯体，主机具备档位显示；
3.2	具有开机自动检测功能，具备进度提示功能，时间可视化，提升自检效率确保功率的稳定输出及相关数据存储与记录；
3.3	刀头有一体化设计和分体式可换套管设计，一体式刀头与把手不分离，可换套管刀头保留刀杆只换套管和垫片，刀杆可重复消毒，提供证明文件，匹配同品牌产品型号≥80个；上；
3.4	刀头同一注册证可提供带涂层和不带涂层型号；
3.5	刀头消毒至少支持环氧乙烷和低温等离子两种灭菌方式；
3.6	主机具有系统诊断功能，可快速找到问题所在，帮助用户排除故障，能够记载主机使用的历史记录，可以连接脚踏开关进行功能操作；
3.7	气腹专机配套耗材具有国家医保医用耗材分类代码、具有墙体供气模式和气瓶供气模式、安全保护功能，包括配置至少有自动排烟系统，污染警告，故障报警；
3.8	符合GB9706.1-2007《医用电器设备第一部分安全通用要求》；
3.9	符合YY0505-2012《医用电气设备第1-2部分；安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和实验》；
3.10	符合YY/T0644-2008《超声外科手术系统基本输出特性的测量和公布》；符合YY1057-2016《医用脚踏开关通用技术条件》；
四、配置清单：
	序号
	产品名称
	数量

	1
	主机
	2台

	2
	恒压排烟气腹机
	1台

	3
	换能器
	10（1：1）套

	4
	电源线
	3根

	5
	说明书
	3份

	6
	合格证
	3份

	7
	售后服务承诺书
	3份

	8
	脚踏开关、推车
	2个


五、售后服务要求：
1、 响应时间：2小时内响应，6小时内提供上门服务。
2、 维保内容与价格：成本价。
3、 备品备件供货价格：成本价。
六、伴随服务要求
1、 产品附件要求：同配置清单
2、 产品升级服务要求：终生软件免费升级。
3、 安装：完成送货上门、就位、安装、调试、培训直至验收合格。
4、 调试：由设备生产厂商委派专职工程师完成设备调试工作。
5、 提供技术援助：免费提供设备操作手册和维护保养手册。
6、 培训：包括提供临床操作及维修人员培训，并提供免费技术咨询服务。
7、 验收方案：合同签订后30天内完成安装、调试、对设备使用人员进行专业使用培训，直至能独立完成操作并通过验收。


