
拟购氩气高频电刀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（招标办：2523245199@qq.com和归口科室【设备科□、信息科□、总务科□及其他□          】：                               ）；
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（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，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

第一部分：拟购项目初步参数结构
	本项目初步参数拟设置情况
	
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	参数名称
	初步参数设置情况
	是否设置为为★
	
	
	

	1. 
	
	输出全悬浮，具有 CF 型防除颤应用部分（单极）， 是一种普通高频手术设备。
	
	
	
	

	2. 
	
	输出高频功率的同时，还可输出稳定可靠的氩气流量，可增强切、凝效果，减轻氧化和灼伤，改善手术环境。
	
	
	
	

	3. 
	
	[bookmark: _GoBack]具有单极切 1(汽化)  、切 2(混切)、凝 1(点凝)、凝 2(面凝)等工作模式（各模式均具有氩气增强功能）， 具有间切功能， 且具有手控和脚控（脚控喷凝电极）两种输出控制方式。 氩气流量分辨率为 0.1L/min
	
	
	
	

	4. 
	
	可对钢瓶氩气压力进行实时检测（测量）
	
	
	
	

	5. 
	
	可使用“电刀”方式， 象普通电刀一样，接普通手控刀或脚控刀进行不用氩气的电手术。
	
	
	
	

	6. 
	
	在“电刀”方式下，当切 1 与凝 1 同时选中时，可使用“间切功能”，间切功能为切启动时切凝自动交替输出，且凝的时间参数可调。
	
	
	
	

	7. 
	
	 在使用“氩刀”方式时，可接脚控喷凝电极，由面板通气开关进行通气、关气，由脚踏开关进行切、凝启动，在脚控喷凝电极上输出氩气和/或功率。
	
	
	
	

	8. 
	
	每次开机时，内设软件检测系统对设备参数进行自检。采用断线自检技术，全程对极板连线进行检测， 一旦发现断线情形，立即发出声光报警。具有开路、短路、过功率、过电流自动保护功能。具有各种工作模式指示灯提示及报警提示。                                 
	
	
	
	

	9. 
	
	具有中性电极接触质量监测电路， 配用双片中性电极时， 可进一步防止患者高频灼伤。采用极板接触质量检测系统对双片极板接触质量进行全程监测，一旦发现短路、开路、接触电阻太大或接触质量降低，立即发出声光报警，切断输出。
	
	
	
	

	10. 
	
	设有氩气欠压报警保护功能，当钢瓶氩气压力低于 3Mpa 时，压力指示排灯闪动提醒用户充气， 当压力低于 2MPa 时，欠压指示灯点亮，且禁止氩气输出，防止充气时钢瓶受污染（要求氩气纯度≥99.99%）。
	
	
	
	

	11. 
	
	本机对输出功率实行双重采样和双重控制，在单一故障（如一种采样/控制失效）状态下， 输出功率仍然维持在标准规定范围内，提高输出的稳定性和手术的安全性。（双重闭环控制）
	
	
	
	

	12. 
	
	恒功率电刀：在正常人体阻抗范围（如单极 100Ω～2000Ω）和正常手术所需功率范围内，平均输出功率不随阻抗变化或 变化较小。可保证高低阻抗下切割效果均较佳。可适应需要大功率的某些手术（如汽化手术、截肢手术）。                                                            22)可使用内置钢瓶进行供气，或外接大气瓶（气源） 进行供气。
	
	
	
	

	13. 
	
	可选用附件齐全（各种中性电极、普通手术电极、密封手术电极、可高温消毒手术附件、 脚控喷凝电极等），适应各种手术需求。
	
	
	
	

	14. 
	
	安全指标符合国家标准《GB9706.1 医用电气设备第一部分： 安全通用要求》、  《GB9706.4 医用电气设备 高频手术设备专用安全 要求》 、《YY0505 医用电气设备 第 1-2 部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》 。
	
	
	
	

	15. 
	
	供电电源： 单相 AC220V±22 V，50Hz±1 Hz，4A。
	
	
	
	

	16. 
	
	运行条件： 环境温度： 5℃～40℃，相对湿度： ≤80%RH，大气压力：86.0kPa～106.0kPa，氩气源：纯度≥99.99%，压力 3～ 15MP
	
	
	
	

	17. 
	
	售后服务要求：整机免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	18. 
	
	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
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