惠州市第三人民医院鼻窦器械包等医疗设备采购项目需求书
项目名称：惠州市第三人民医院鼻窦器械包等医疗设备采购项目           
项目采购预算：21.4万元
供应商特定资质要求
     1.在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织或自然人， 投标（响应）时提交有效的营业执照（或事业法人登记证或身份证等相关证明）副本复印件。

2.参加政府采购活动前 3 年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明。

3.供应商必须符合法律、行政法规规定的其他条件：单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得同时参加本采购项目（包组）投标。 为本项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的供应商，不得再参与本项目投标。(供应商出具声明函)。

   4.供应商必须依法取得有效期内的《医疗器械生产许可证》或《医疗器械经营许可证》或《医疗器械经营备案证》；持《医疗器械生产许可证》供应商，仅限于投供应商自身生产的产品（如投标产品属于医疗器械的，应提供《医疗器械注册证》或《医疗器械备案凭证》）；

  5.本项目不接受联合体投标，不允许投标人对本招标项目进行分包和转包。
采购内容
	序号
	标的名称
	数量
	单位
	单价

（万元）
	小计

（万元）

	1
	鼻窦器械包
	1
	套
	9.5
	9.5

	2
	除颤监护仪
	1
	台
	8.4
	8.4

	3
	手术床
	1
	张
	3.5
	3.5


五、主要技术参数及要求（不可偏离项前加*，重要参数前加▲）
               鼻窦器械包    1套
（一）技术参数

 需要提供《医疗器械注册证》；

所有器械需为原厂生产，不可贴牌、代加工；
▲所有组件可以进行高温高压蒸汽灭菌消毒（134°2bar)；

所有器械表面均刻有品牌标识、产品型号，方便识别及管理；
▲钳取类器械硬度需≥48HRC、结构后端预留间隙加大推进力；

▲咬切类器械硬度需≥48HRC、满足零配零标准，组织不黏连；
7.鼻咬骨钳:钳头不得大于2mm宽、可拆卸型优先。                              
配置清单

	序号
	器械名称
	数量（把）

	1
	鼻粘膜刀（镰状、尖头）
	1

	2
	鼻窦刮匙（卵圆形、锐口、微弯）
	1

	3
	鼻窦刮匙（麦粒型、锐口、50°）
	1

	4
	鼻剥离器（长圆形）
	2

	5
	鼻剥离器（长圆形、尖圆形）
	1

	6
	鼻粘膜刀（半圆形、锋利）
	1

	7
	鼻剥离器（带吸引）
	1

	8
	吸引管（后弯、Ø2.5）
	1

	9
	吸引管（后弯、Ø3）
	1

	10
	吸引管（后弯、Ø4）
	1

	11
	吸引管（40°、Ø3）
	1

	12
	鼻窦刮匙（75°、带吸引）
	1

	13
	鼻探针（双头）
	2

	14
	鼻筛窦钳（0°、尖圆形）
	1

	15
	鼻筛窦钳（45°、尖圆形）
	1

	16
	鼻咬切钳（尖圆形、0°
	1

	17
	鼻咬切钳（尖圆形、45°）
	1

	18
	上颌窦咬骨钳（长方形、0°）
	1

	19
	鼻组织剪（直形）
	1

	20
	鼻咬骨钳（0°、可拆卸、60°斜切口）
	1

	21
	抓钳（长圆形、110°）
	1

	22
	鼻中隔咬骨钳（长圆形、咬切口）
	1

	23
	鼻剪（直形）
	1

	24
	鼻腔撑开器（常规）
	1

	25
	鼻用镊（枪状）
	2

	26
	鼻骨凿（1mm）
	1

	27
	鼻骨锤（常规）
	1


            除颤监护仪     1台
 （一）技术参数

1.▲具备自动体外除颤（AED）、手动除颤、心电、呼吸、血氧、无创血压等监护功能。

2.彩色TFT显示屏>6”, 分辨率640×480，最多可显示3通道监护参数波形，有高对比度显示界面。

3.支持中文操作界面AED中文语音提示。

4.整机带电极板）电池的重量不超过6kg。

5.可充电锂电池，支持100次以上200J除颤。

6.▲可自动运行自检，支持大能量自检（不低于150J）、屏幕、按键检测。

7.具备生理报警和技术报警功能，通过声音、灯光等多种方式进行报警。

8.50mm记录仪，自动打印除颤记录，可延迟打印心电，延迟时间>10s。

9.▲除颤采用双相波技术，具备自动阻抗补偿功能。

10.手动除颤分为同步和非同步两种方式，能量分20档以上，可通过体外电极板进行能量选择。

11.▲最大除颤为200J，充电迅速，充电至200J<3s。

12.可选配体外起搏功能，起搏分为固定和按需两种模式。具备慢速起搏功能。

13.CPR辅助功能，可指导CPR操作，符合2019 AHA心肺复苏与心血管急救指南要求。

14..心电波形扫描时间>10s，扫描长度>100mm。

15.可存储24小时连续ECG波形，数据可导出至电脑查看。

16.▲配备能显示PI血氧灌注指数的血氧饱和度监测功能。

17.▲配备无创血压监测功能。

18.成人、小儿一体化电极板，可选用除颤起搏监护多功能电极片。

19.可在-10ºC环境正常工作，存储温度-30～70ºC。

20.符合除颤国际专用安全标准IEC60601-2-4:2002。

21.符合欧盟救护车标准EN1789:2007。

22.具备良好的防水性能，防水级别IPX4。

23.具备优异的抗跌落性能，裸机可承受0.75m跌落冲击。

（二）配置清单

	序号
	配件
	数量

	1
	主机
	1台

	2
	心电导联线
	1套

	3
	手动除颤电极手柄
	1套

	4
	血氧延长电缆
	1根

	5
	血氧传感器
	1个

	6
	血压导气管
	1根

	7
	成人血压袖套
	1个

	8
	锂电池
	1块

	9
	三芯电源线
	1根

	10
	使用说明书
	1套

	11
	设备保修卡
	1份

	12
	序列号小标贴
	1份

	13
	合格证
	1份


                                 手术床    1张
技术参数

1.▲台面尺寸：≥1950mm×500mm×750mm/950mm(一次成型床垫宽度500mm)

2.台面水平移动：300mm

3.台面升降：200mm

4.前后倾斜：≥25°；左右倾斜：≥20°

5.背板向上折曲：≥70°

6.内置腰桥调节高度：200mm

7.▲腿板动作下折：≥90°   外展≥90°

主要商务要求（不可偏离项前加*，重要参数前加▲）

1.中标设备质量标准和包装、交货、安装、调试、验收：

1.质量标准：

中标方应保证合同设备是全新、未曾使用过的，其质量、规格及技术特征符合国家标准、规范及招标文件的要求。

2.包装:

设备包装均应有良好的防湿、防锈、防潮、防雨、防腐及防碰撞的措施。凡由于包装不良造成的损失和由此产生的费用均由中标方承担。

3.交货时间：合同签订后30天内。

4. 交货地点：用户指定地点。

5. 中标设备的安装调试：

6. 中标方负责合同项下设备的运输、安装及调试，一切费用由中标方负责。

7. 中标方安装时必须对各安装场地内的其它设备、设施有良好保护措施。

付款方式：

1、合同签订后30日历天内，采购人向成交供应商支付合同金额的20%；

2、设备采购安装完毕，经采购人和成交供应商共同验收合格后并签署验收报告后30日历天内，采购人向成交供应商支付合同金额的70%；

3、设备正常使用12个月后30天内，采购人向成交商支付合同价的10%；

4、采购人不承担因财政资金不能及时到位给成交供应商造成的任何损失。
验收要求：

1.货物若有国家标准按照国家标准验收，若无国家标准按行业标准验收，为原制造商制造的全新产品，整机无污染，无侵权行为、表面无划损、无任何缺陷隐患，在中国境内可依常规安全合法使用。

2.进口产品必须具备原产地证明、商检局的检验证明以及其他能够证明合法进货渠道的证明材料。

3.货物为原厂商未启封全新包装，具备完整的出厂合格证，序列号、包装箱号与出厂批号一致，并可供甲方追索查阅。所有随设备的附件必须齐全。

4.乙方应将关键主机设备的用户手册、保修手册、有关单证资料及配备件、随机工具等一次性完整交付给甲方，使用操作及安全须知等重要资料应附有中文说明。

5.甲方组成验收小组按国家有关规定、规范进行验收，必要时邀请相关的专业人员或机构参与验收。因货物质量问题发生争议时，由本地质量技术监督部门鉴定。货物符合质量技术标准的，鉴定费由甲方承担；否则鉴定费由乙方承担。

九、维保售后服务

1.除颤监护仪保修期限为设备安装调试经验收合格后叁年，器械及床类保修期限为设备安装调试经验收合格后壹年。

2.乙方应当在保修期内针对因设备本身造成的各种故障提供免费技术服务和维修。乙方应当在保修期内定期对设备进行维护，如发生故障及时解决。

3.在设备整个使用期内，乙方应确保设备的正常使用，在接到甲方维修要求后2小时内做出回应，并在12小时内派人员到达用户现场实施维修并排除故障。

4.终身维修服务：在本合同项下采购设备维保期过后，乙方承诺维修时不向甲方收取维修费，只收取零件成本费用。

十、是否专门面向中小企业或节能创新企业及其他特殊政策： 否 


