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	阜外华中心血管病医院
微创瓣膜牵开器、微创胸骨牵开器招标技术要求

	*一
	总体要求
	

	1
	本项目的全部手术器械需提供同一品牌。
	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，不限于所投产品的检验报告、医疗器械产品技术要求，以及使用说明书和或公开的彩页。
(2) 进口产品需提供中英文对照的原版技术白皮书、产品授权书。
(3) 提供投标人的医疗器械经营许可证或备案凭证
	具备

	3
	不得另外配置需要使用专用耗材或试剂的设备
	具备

	4
	每套中每件器械提供产品信息（包括产品注册证名称、品牌、产地、型号和单价）
	具备

	二
	技术要求
	

	（一）
	微创瓣膜牵开器 1套
	具备

	1
	微创牵开器系统套装包含：
（1） 万向固定调节底座1个，无需机械臂，可任意角度锁定。 
（2） 内嵌式调节手柄1个，可精准调整瓣片仰角，调节精度（±0.5mm），调节手柄全长262mm。 
（3） 叶片调节起子1个，起子全长为260mm。
（4） 叶片夹持钳1个，叶片夹持钳全长260mm。
（5） 拉钩叶片单叶折叠1个  30*40mm。
（6） 拉钩叶片单叶折叠1个  30*50mm。
（7） 拉钩叶片双叶折叠1个  30*40mm。
（8） 拉钩叶片双叶折叠1个  30*50mm。
	具备

	2
	可重复使用的医用不锈钢或合金钢材质，专为微创手术
	具备

	3
	可高温高压、低温等离子消毒
	具备

	4
	产品使用寿命≥5年，提供铭牌或说明书
	具备

	5
	提配套的消毒盒一个，可高温高压消毒使用
	具备

	（二）
	微创胸骨牵开器  1套
	具备

	1
	牵开器系统应该包含有：
（1）牵开器、牵开器齿条及支架1个；
（2）标准长度叶片1个、加长版叶片1个；
（3）标准长型剖胸术叶片1个、加长版长型剖胸术叶片1个；
（4）短型延长型叶片1个、长型延长型叶片1个；
（5）标准长度短型剖胸术叶片1个、加长长度短型剖胸术叶片1个。
	具备

	2
	牵开器各活动部件应灵活自如，无卡塞现象，匹配性能良好，无滑脱或失效
	具备

	3
	产品材质为630号不锈钢或合金钢
	具备

	4
	要求模块化设计，多种叶片搭配，适用于各种手术和患者
	具备

	5
	极低侧高设计，多角度旋转
	具备

	6
	可将牵开器连接到配套的牵开器支架上，以使用对应的常规固定器
	具备

	7
	下方的叶片有明显标记，可实现点对点对齐
	具备

	#8
	可重复使用，专为微创手术，可高温高压、低温等离子消毒
	具备

	9
	产品使用寿命≥5年，提供铭牌或说明书
	具备

	10
	提配套的消毒盒一个，可高温高压消毒使用
	具备

	三
	技术及售后服务
	

	*1
	保修期：3年（自验收合格之日起，并提供厂家保修承诺函）
	具备

	2
	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

	3
	维修保障：提供中文说明书、操作手册。每年工程师提供至少4次的免费上门维护保养工作。
	具备

	4
	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

	5
	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

	6
	提供专业维修工具1套
	具备

	7
	到货时间：合同签订后30个日历天
	具备




	阜外华中心血管病医院
微创胸撑系统招标技术要求

	*一
	总体要求
	

	1
	本项目的全部手术器械需提供同一品牌。
	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、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
	不得另外配置需要使用专用耗材或试剂的设备
	具备

	4
	数量：两套
	具备

	二
	技术要求
	

	*1
	适用范围：用于微创心脏外科手术和胸腔外科手术中牵拉组织，暴露手术视野。
	具备

	#2
	牵开器系统应该包含有：
（1）牵开器、牵开器齿条及支架1个；
（2）标准长度叶片1个、加长版叶片1个；
（3）标准长型剖胸术叶片1个、加长版长型剖胸术叶片1个；
（4）短型延长型叶片1个、长型延长型叶片1个；
（5）标准长度短型剖胸术叶片1个、加长长度短型剖胸术叶片1个。
	具备

	3
	牵开器各活动部件应灵活自如，无卡塞现象；牵开器的各部件的匹配性能良好，无滑脱或失效；牵开器各部件的固定应牢固、可靠。
	具备

	4
	产品材质为630号不锈钢。提供技术支撑或证明材料
	具备

	5
	要求组合式设计，可选择多种叶片组合以适用于不同手术和患者。
	具备

	6
	叶片设计侧高低，厚度薄，更贴合手术部位，操作更灵活。
	具备

	7
	可将牵开器连接到配套的牵开器支架上，以使用常规固定器。
	具备

	8
	下方的叶片有明显标记，可实现“点对点”对齐。
	具备

	9
	器械高温高压消毒重复使用，使用于微创手术。
	具备

	10
	产品使用寿命≥5年，提供铭牌或说明书。
	具备

	11
	提供详细配置清单、分项报价和各类配件报价
	具备

	三
	技术及售后服务
	

	*1
	保修期：3年（自验收合格之日起），签合同前提供生产厂家的保修承诺函
	具备

	2
	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

	3
	维修保障：提供中文说明书、操作手册。每年工程师提供至少4次的免费上门维护保养工作。
	具备

	4
	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

	*5
	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

	6
	提供专业维修工具1套
	具备

	7
	到货时间：合同签订后60个日历天。
	具备


特别说明：采购需求中带“*”项为本次磋商实质性要求和条件，不满足（负偏差）的其响应文件按无效响应处理；采购需求中带“#”项为本次采购重要技术性能指标要求。
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