附件2：阜外华中心血管病医院高频电刀及配套耗材采购项目采购需求
*一、总体要求：
	1
	满足临床科室和安装场地要求，凡涉及设备安装及施工由中标方负责，提供交钥匙工程
	具备

	2
	1）提供产品有效的医疗器械注册证或备案凭证。并提供具有法律法规效力的证明材料，不限于所投产品的注册或委托检验报告、医疗器械产品技术要求、使用说明书或公开的彩页。
2）进口产品需提供中英文对照的原版技术白皮书书、产品授权书。
3）投标人需具有有效的医疗器械经营许可证或备案凭证。
	具备

	3
	仪器配备所有软件使用最新版本且终身免费升级，端口免费开放，能与我院各信息系统无缝对接。成交价包含LIS/HIS等医院系统接口费、安装调试费、维保费等费用
	具备

	4
	[bookmark: _GoBack]不得另外配置需要使用专用耗材或试剂的设备
	具备

	5
	产品配套所需耗材的品牌、规格型号及单价，并提供注册证或备案凭证
	具备

	6
	数量： 5台
	具备

	7
	保修期：3年（验收合格之日起）。承诺签合同前提供厂家盖章的保修函
	具备

	8
	中标方应对设备操作及维修人员进行操作及维修培训
	具备

	9
	维修保障：提供中文说明书、操作手册、维修手册、整机线路图、系统安装软件及维修密码，软件系终身免费升级。每年由维修工程师提供至少4次的免费上门维护保养工作
	具备

	10
	国产设备的生产日期为安装日期6个月内，进口设备的生产日期为安装日期12个月内
	具备

	11
	一个月内非人为质量问题提供换货。设备出现故障时2个小时内响应并提供维修方案，24小时内到达现场，郑州有常驻工程师，提供工程师姓名及联系方式
	具备

	12
	提供专业维修工具1套
	具备

	13
	到货时间：接到采购人通知30日历天内。紧急情况接到通知3个日历天内
	具备




	二、技术要求：

	*1
	设备满足适用于所有外科手术，用于手术中对人体组织进行切割和凝血
	具备

	2
	具有开机自检功能，拥有触摸显示屏的操作界面，用于控制系统功能。机器设计无风扇散热，电子散热系统，适用于层流净化手术室
	具备

	3
	具备纯切、混切、双极电凝等功能，器械自动识别功能，具有≥6种双极输出模式
	具备

	4
	具备专用内窥镜操作模式，配置腹腔镜转换接头
	具备

	5
	单极切割工作频率：≥424KHz
	具备

	6
	具备≥5种单极凝血模式
	具备

	7
	工作模式：包括不限于单极切割、混合切割、软凝、电灼、喷凝、双路输出电灼、双路输出喷凝
	具备

	#8
	同步双路输出，单独控制，可同时电切或电凝。可远程更新高频手术设备上的软件
	具备

	9
	具备手控、脚控功能，防误插功能
	具备

	10
	彩色液晶触摸屏，屏幕尺寸≥7英寸，参数和报警在屏幕显示
	具备

	#11
	输出功率：最大切割功率≥300W；峰值电压≥2100V。提供注册检验报告、产品技术要求、或原版说明书等证明材料
	具备

	#12
	最大凝血功率≥120W；峰值电压≥3400V。提供注册检验报告、产品技术要求、或原版说明书等证明材料
	具备

	13
	最大工作电流频率≥424kHZ
	具备

	14
	单极电切模式≥2种，具备精细切割模式、水下电切模式
	具备

	15
	单极电凝凝血模式≥5种，提供投标产品的模式名称
	具备

	16
	具有双极输出模式，可满足腔镜、神经外科手术和常规普通外科
	具备

	17
	提供≥8G内存，通过查看日志可显示高频手术设备上所有用户操作和电刀事件的详细信息，自动记录高频手术设备日常使用的操作详情、错误详细信息、发生频率汇总
	具备

	18
	器械接口：单极器械接口≧2组，双极器械接口≧1组，脚踏接口为通用接口≧3组
	具备

	19
	具备维修和设置界面，包含网络、诊断、时区及语言选择等功能，提供 30种以上语言可供选择
	具备

	20
	具备智能组织感知技术：可控制所有的模式和效果。控制主机输出恒定电流，恒定功率，恒定电压；对最大输出电压进行控制，从而减少电容耦合及视频干扰，最大限度减少火花发生。
	具备

	21
	具备负极板接触质量安全监测系统：能实时监测负极板与病人皮肤的接触，安全阻抗范围：≧5欧
	具备

	22
	负极板接触电阻变化范围大于40％时机器就会声光报警并自动停止输出
	具备

	23
	能与各种内窥镜相连，为其提供电切、电凝的来源
	具备

	#24
	提供独立的2组互连线插口，可同时连接心电图消隐功能及排烟控制功能，可升级为氩气刀、外接排烟系统
	具备

	25
	提供一次性电刀笔等配套耗材的品牌、产地、规格型号及单价
	具备

	26
	电气安全性能：属于I类CF型设备，具有对除颤器放电效应的防护
	具备

	27
	能在主机界面上直接显示操作错误代码与设备故障代码
	具备

	28
	每台主要配置：包括不限于主机、单双极脚踏、腹腔镜转换接头(器）、专用推车、负极板5片、电刀笔5把
	具备



