拟购等离子电切镜项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（）；
2、响应情况（是/否）若为否则继续填写具体建议修改意见，建议修改意见须提供相应证明材料（证明材料须为政府主管部门及其下属机构出具的检测报告，无证明材料则不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

	（一）主机参数
	是否设置为为★
	是否响应
	
建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家）

	1
	产品名称：低温等离子体多功能手术系统
	
	
	
	

	2
	等离子主机与刀头为同一个生产厂家，产地为国产
	
	
	
	

	3
	生产厂家有高新技术企业证书，并提供复印件
	
	
	
	

	4
	临床使用范围：
前列腺增生、尿道狭窄、非侵润性膀胱癌等
	
	
	
	

	5
	主机界面采用一体化全触屏式智能操作，LED液晶显示屏
	
	
	
	

	6
	设备应具有两种等离子切割模式可调即：超脉冲等离子切割模式、动能量等离子切割模式；两种电凝模式可供调节使用；功率≤300W，工作档位1-9档可调
	
	
	
	

	7
	为使手术效果更精准主机需具备2种工作频率：汽化切割输出频率≥100kz；凝血消融输出频率≥450Khz
	
	
	
	

	8
	主机工作时可在界面精准显示临床所需工作功率值大小
	
	
	
	

	9
	主机采用全智能数字控制电路，须具备以下了功能：
①主机工作可提示工作能量输出状态。	
②全时实施数字智能化程序控制，如果达到手术最佳治疗状态时，主机能通过等离子刀头反馈负载的工作信息并自动调整阻抗和能量的输出，防止过度治疗和温度上升。
③具有各种手术刀头识别和保护功能、根据插入刀头的不同自动输出不同的功率，不用频繁调节功率和阻抗区间，使操作更加方便、快捷、安全
	
	
	
	

	10
	使用高压反侦测数字技术，用软件可以控制硬件电路中1UA的漏电流对应到治疗档位，保证安全范围和远期的治疗效果
	
	
	
	

	11
	具有自动检测刀头和附件连接功能
	
	
	
	

	12
	具有故障自动检测显示和报警提示
	
	
	
	

	13
	使用双脚踏控制
	
	
	
	

	14
	治疗温度：
低温微创、安全、精确，40-70℃范围内完成对软组织的汽化、切割、消融、凝血、剥离和血管闭合等外科手术
	
	
	
	

	15
	主机尺寸：411×405×148mm
	
	
	
	

	16
	电击防护：I类，BF型
	
	
	
	

	（二）
	等离子体多功能手术刀头性能参数
	
	
	
	

	1
	刀头有单独的注册证
	
	
	
	

	2
	刀头需有无菌一次性使用和重复使用，两个系列类别可选择
	
	
	
	

	3
	主机可以自动识别控制刀头的功率、档位、无需反复调节
	
	
	
	

	4
	刀头种类多，具有粗环、细环、针状和杆状等多种治疗刀头可供选择
	
	
	
	

	（三）
	电切镜参数
	
	
	
	

	1
	内窥镜：规格尺寸4mm×301mm，视像角为30°，产地为国产
	
	
	
	

	2
	具有被动式电切镜工作手件
	
	
	
	

	3
	工作外鞘为26Fr
	
	
	
	

	4
	工作内鞘为24Fr，可360°旋转。（带进水接头器，遇尿道狭窄时可实施单鞘手术。）
	
	
	
	

	（四）
	标准配置：
	
	
	
	

	1
	低温等离子体多功能手术系统
	
	
	
	

	2
	等离子体多功能手术刀头
	
	
	
	

	3
	30°光学内窥镜
	
	
	
	

	4
	被动式操作器
	
	
	
	

	5
	24Fr工作内鞘
	
	
	
	

	6
	26Fr工作外鞘
	
	
	
	

	7
	闭孔器
	
	
	
	

	8
	艾力克冲洗器
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	防水 IP×8级双功能脚踏控制板
	
	
	
	

	（五）
	整机免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	（六）
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	



