


YLZB—G2017029号长葛市人民医院“所需进口超高清腹腔镜系统（配国产器械）等医疗设备采购”项目

（一）项目概况
    1.项目名称：长葛市人民医院“所需进口超高清腹腔镜系统（配国产器械）等医疗设备采购”项目
2.项目需求：A包：进口超高清腹腔镜系统（配国产器械）1台。B包：进口超声高频外科集成系统1台。
（二）投标条件
1.符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条的规定；
2.具有独立法人资格和合法经营资格的产品制造商或经销商，经营范围须包含拟投产品，能有效的履行合同，有良好的商业信誉和售后服务体系；
3.参加采购活动前三年内在经营活动中，没有重大违法记录书面声明函。（格式内容自拟）
4.制造商针对本项目的唯一授权委托书（如果厂商或代理商出具的产品授权，是英文格式的，投标人提供一套内容一致的中文翻译的授权）；
5.投标人须具有相应范围的《医疗器械生产许可证》或《医疗器械经营许可证》经营范围涵盖所投包号产品，并具有投标产品的《中华人民共和国医疗器械注册证》（代理商须提供复印件）；所投设备如为进口产品的，须符合中华人民共和国进口商品安全标准并具备国家医疗管理局注册证。
6.本次招标不接受联合体投标。
（三）项目需求
设备配置及主要技术规格
A包：

超高清腹腔镜（影像平台）系统技术参数
	一
	总体要求
	

	1
	原装进口超高清光学腹腔镜系统，具有进字号注册证
	具备

	2
	投标时要求提供原厂家的检验报告、注册证、技术参数表及产品彩页
	具备

	3
	投标产品应为各厂家最新最先进机型及配置，适用于临床、科研、教学并满足将来发展临床应用领域的需要。提供FDA认证、国际ISO13485，ISO9001质量体系认证
	具备

	4
	提供近三年的销售业绩
	＞10台

	5
	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
	具备

	6
	数量
	1套

	二
	技术要求
	

	1
	摄像主机系统    1套
	

	1.1
	输出分辨率支持1920x1080P，逐行扫描。
	具备

	1.2
	图文工作站功能，可术中记录1920x1080P全高清录像及1920x1080高清图片。
	具备

	1.3
	最小照度≤1.0lux；
	具备

	1.4
	信噪比≤50dB;
	具备

	1.5
	主机内有两个图像处理器，可同时处理两路图像信号。
	具备

	1.6
	可连接多种以上的高清三晶片摄像头，具备软镜模块硬镜模块。
	具备

	1.7
	全高清摄像头，分辨率1920x1080。
	具备

	1.8
	可根据手术需要，动态调节画面亮度，暗处增亮，并降低反光。
	具备

	1.9
	模块化设计，按需配置，紧贴临床需求，可扩展功能模块，节约医院成本。
	具备

	1.10
	可通过画中画功能实现至少4种同屏显示模式。
	具备

	1.11
	术野画面至少5级亮度可调。
	具备

	1.12
	术野画面至少5级电子放大功能。
	具备

	1.13
	至少2种纤维镜图像优化功能。
	具备

	1.14
	智能化图形菜单，避免术野遮挡，功能直观显示选择和参数设定，简便容易。
	具备

	1.15
	术野画面可实现上下、左右及180°翻转功能。
	具备

	1.16
	通过摄像头可操控手术设备，如气腹机，电子调光冷光源，并可实现与一体化手术室无缝连接。
	具备

	1.17
	≥2 个USB接口，具备自动调光电缆及端口。
	具备

	1.18
	输出端口：3G-SDI数字端口1个，DVI-D数字端口2个。
	具备

	1.19
	电气安全：医用设备电气安全CF-1类，可应用于心脏设备。
	具备

	2
	氙光源系统    1套
	

	2.1
	氙灯冷光源 300瓦，
	具备

	2.2
	色温：6000K；
	具备

	2.3
	灯泡寿命：≥500小时；
	具备

	2.4
	自动检测灯泡寿命；
	具备

	2.5
	光亮度连续可调；
	具备

	2.6
	纤维导光束，直径4.8mm， 长度≥250mm。可高温高压消毒。
	具备

	3
	医用高清监视器    1套
	

	3.1
	高清摄像系统监视器；
	具备

	3.2
	≥26寸专业医用彩色液晶监视器。抗电刀干扰。
分辨率≥1920×1080。具有高清数字接口和模拟信号接口。
	具备

	4
	气腹机系统    1套
	

	4.1
	每分钟最大进气量≥40L。
	具备

	4.2
	具有全自动功能，负压显示功能。
	具备

	4.3
	压力1—30mmHg连续可调，
进气量0—40L/分连续可调，并带数字和光柱2种显示。
	具备

	4.4
	具有腹内压力过高报警，并有自动减压功能。具有总进气量显示功能、气瓶余量显示功能；全自动供气，自动声光报警
	具备

	4.5
	可适应于高压气瓶和中央供气。具有细菌和杂质过滤功能，可自动识别二氧化碳。
	具备

	5
	高频电刀1套
	

	5.1
	功率输出≥300W专业腔镜模式，兼容开放模式，具有纯切、混切、凝血、双极电凝模式。
	具备

	5.2
	具备300W高功率的智能型精准输出控制，效果佳。
	具备

	6
	腹腔镜镜头3根
	

	6.1
	10mm 30°腹腔镜2根，直径10mm,长度≥31cm,超广角，集成光纤传输，可高温高压，蓝宝石镜面。

	具备

	6.2
	5mm  30°腹腔镜1根，直径5mm,长度≥29cm,超广角，集成光纤传输，可高温高压，蓝宝石镜面，专利的柱状晶体技术，镜体带有专利标识，需提供实物或图片证明

	

	7
	手术器械1套
	

	
	11mm穿刺器2个、
6mm穿刺器2个、
转换器1个、
气腹针1个、
分离钳2把、
无损抓钳1把
胆囊抓钳1把、
肠钳1把、
持针器1把、
弯剪刀1把、
电钩1把、
单极高频电缆1条、
冲洗吸引管1个、
	具备

	8
	内窥镜专用台车 1套。
	具备

	三
	技术及售后服务
	具备

	1
	整机质保期≥1年（提供厂家保修承诺），在质保期内每年由维修工程师提供至少2次的上门维护保养工作
	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，直至技术人员熟练掌握使用及维修技能为止，提供详细培训记录,提供设备设计使用寿命
	具备

	3
	维修保障：提供中文说明书、操作手册、详细维修手册、整机线路图、系统安装软件及维修密码，软件终身免费软件升级
	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，6小时内提供维修方案及报价，24小时内到达现场，本地区有常驻工程师，提供工程师资质证书及联系方式。河南省至少有六名以上的资深专业工程师提供服务，需提供专业工程师资质证书及联系方式。
	具备

	5
	需提供至少3次以上的学术会议或培训班的临床技能支持。
	具备

	四
	配置要求（原装进口同品牌）
	

	1
	26寸医用高清监视器1台
	具备

	2
	超高清摄像主机系统1套
	具备

	3
	全数字全高清摄像头1个
	具备

	4
	300W氙灯冷光源1套
	具备

	5
	4.8mm纤维导光束1根
	具备

	6
	30L全自动气腹机1台
	具备

	7
	300W智能高频电刀1台
	具备

	8
	30°腹腔镜镜头3根
	具备

	9
	手术器械1套（国产）
	具备

	10
	内窥镜专用台车1台
	具备

































B包：
超声高频外科集成系统技术参数
	[bookmark: RANGE!A1][bookmark: OLE_LINK1]主保险丝
	T5AL 250 V（延时、5Amp、玻璃体、5x20mm包装、数量2）

	电击防护类别
	CF型应用部件，包括Harmonic®或Enseal®仪器

	电击防护等级
	I类

	入口保护G11外壳
	IP21

	入口保护G11脚踏开关
	IP68

	主电源输入值
	100 - 240 V、50/60 Hz、500 VA

	输出值
	超声刀输出值：150 VAC RMS，最大35watts持续，30 - 80kHz（55.5 kHz，除非仪器IFU另有标明）

	
	双极输出值：双极，无中性电极要求，最大100 VAC RMS，最大135watts，300 - 490kHz（330 kHz，除非仪器IFU另有标明）

	环境运行条件
	温度：59°F - 80.6°F（15℃ – 27℃），湿度：30% - -75%不结露，大气压范围：700 hPa - 1060 hPa

	运输和
存储条件
	温度：-31°F - 129.2°F（-35℃ - +54℃），湿度：10% - -95%不结露，大气压力范围：700 hPa - 1060 hPa

	主机特性
	1、超声刀模块和智能双极模块可使用通用接口并可自动识别仪器。
2、快速简便的触摸屏设置，广角高分辨率显示器。
3、能快速诊断并明确提示故障信息。
4、可通过U盘更新系统软件版本。

	超声刀模块
	1、独特的ATT组织感应技术，能根据钳口中组织的阻力变化相应的调整能量输出。
2、最新一代数码芯片，可承载更大负荷，保证持续一致切割大块组织而不报警。
3、内含智能芯片，能记载主机使用的历史记录，提供系统诊断功能。
4、主机有自检功能, 且自检时间不超过三秒钟，以适合临床手术需要有三种不同的声音，十一档音量调节，且声音不能完全降至零。
5、换能器可配手控装置，手控和脚控功能使用同一个换能器。
6、有专用测试工具检测换能器手柄及刀头性能。
7、刀头有整合一体的手控功能按键，切割速度达到4-6秒,使组织损伤最小化。
8、刀头的振动频率为55,500HZ，振动幅度为60~100微米。
9、同时具有开腹及腔镜两类手术器械，有超声剪、超声钩、弯形剥离刀、超声球等45种以上刀头，满足多科室手术需要。
10、 刀头具备弧形头端，可以360度旋转。
11、超声剪刀头形状有直线形，也有弯形，除切割止血外,还有分离、抓持组织的功能。
12、超级多用剪通过美国FDA认证，具备安全处理5mm及以下血管的能力。
13、在工作时有功率大小的档位显示，刀头工作时有声音的提示工作状况。
14、一个脚控接口，且有较宽的符合人体工程学的设计的脚踏开关。

	智能双极模块
	1、具备工形刀装置，可以使钳口保持一致的高压榨力，切割和凝闭最大7mm的脉管。
2、PTC材料的应用使得钳口组织温度维持在100C之内，从而可以有效的减小组织损伤，同时降低粘附，炭化，烟雾。
3、多回路电极可以使电路回路锁定在钳口内，有效降低侧向热损伤。
4、刀头切割和凝闭可以同时进行，集切割、凝闭、抓持、分离功能于一体。

	配置要求
	1、超声高频外科集成系统主机 1个
2、发生器脚踏开关 1个
3、发生器推车 1个
4、超声模块连接器 1个
5、腔镜手术用5mm超级弯形多用剪1个,带手控和扭力扳手,长度36cm，枪式手柄
6、开放手术用超级多用剪1个,带手控、扭力扳手和助力防滑环，剪式手柄

	技术服务
	1、如果主机发生故障，可提供备份机器给医院使用。
2、良好的市场服务体系，具有良好的市场评价和极高的市场占有量。
3、具备专门的学术交流中心，进行学术交流及培训，能提供学术支持。




（四）其它要求
1、投标人须明确投标产品的厂家、产地、品牌、型号、详细参数，否则为无效投标。如果投标人仅复制招标文件的技术指标作为投标指标，不能提供相应技术材料以证明投标设备符合招标文件技术要求，其投标将视为非实质性响应，而被拒绝。
2、设备必须符合国家质量检测标准和本招标文件规定标准的全新正品现货，提供随货物《产品合格证》及其它相关质量、技术及技术证明文件；进口产品须提供海关进货单（复印件备查）。投标文件中须提供货物需求中产品厂家技术证明文件并加盖生产厂家公章，否则为无效投标。
2.1、货物技术证明文件：
2.1.1、货物功能性能详细介绍；
2.1.2、投标人所投产品必须具备国家规定的资格，需提供下列证件（如有）：
医疗器械注册证、注册表、生产许可证（国产）、经营许可证、准产注册检验报告（国产）、注册检验报告（进口）、中国国家强制性产品认证（CCC）或SDA认证等复印件。
2.1.3、提供原始的详细描述货物性能特点的技术文件（产品准产/注册检验报告）及产品彩页并以技术文件、产品检验报告及彩页所述功能参数为评判标准；如投标文件所述产品功能参数与产品检验报告、产品彩页不一致，务必在投标文件上附带原始生产厂商出具证明函（原件）同时有国家法定机构出具的准产/注册检验报告或补充检验报告证明。
2.2货物技术文件：
2.2.1、所投设备均应提供配置明细表并且配置明细表中的所有配件必须是唯一的，不得有选择性配置，所提供配件必须是正规厂家生产的原装正品；
2.2.2、产品需有生产许可证、注册证，经营许可证、产品合格证；
2.2.3、提供有关投标货物符合招标文件要求的相关证明文件；
2.2.4、投标货物的制造、安装和检验标准；
2.2.5、投标人需出具制造厂家承认的售后服务承诺、收费标准；
2.2.6、按技术规格规定提供备件和专用工具，其价格包括在投标报价中。但用户的这项选择并不能免除中标方在合同保证期内所承担的义务。
3、专利权：投标人应保证用户在使用该货物或其任何一部分时不受第三方提出侵犯其专利权、商标权和工业设计权等的起诉。
4、提供设备使用说明书、维修指导说明书以及部分维修密码。
5、公司信誉度高，具有完善的售后服务，设备出现故障, 接到通知后24小时内工程人员应到达现场。免费培训操作及维修人员，免费负责设备的安装及调试。质量保修期：全部设备免费保修期≥1年（以采购单位实际要求为准）。各包有特殊要求的，以其技术参数要求为准。不响应者为无效投标。
6.1、保质期内外运行所需的随机备件、备品备件和易损件，应详细列出名称、规格、数量及单价。
6.2、投标人在用户所在地设有维修中心的，应提供中心的地址、电话、联系人姓名；如在用户所在地没有维修中心，则提供负责该地维修事宜的维修点的名称、地址、电话、传真和邮编；
6.3、培训是指涉及产品基本原理、安装、调试、操作使用和保养维修运行维护等有关内容的学习。受训者的人数和培训时间在投标文件中应说明。
应提供所有系统应用人员不低于2次的操作培训。
7、投标人应就该项目每包完整投标，否则为无效投标。
[bookmark: _GoBack]8、本项目为交钥匙工程（包括设备、材料、元件等购置、安装调试、验收、与其它施工单位协作所产生的费用运保费及其他相关费用如：报关费用、考察、监造、出厂检验、检测费及验收费等）设备交付正常使用前所发生的所有费用均由公司承担。
9、付款方式（不响应者为无效投标）
安装调试合格后付90%，余款一年整付清。
10、采购预算：A包：165万元；B包：65万元。超出者为无效投标。




