拟购超声刀系统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3年内至少5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

	参数及配置要求
	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
	系统/发生器
	
	
	
	

	1.1
	振动频率55.6±1KHz；
	
	
	
	

	1.2
	发生器输入电源：100-240VAC，50/60Hz，功率：180VA
	
	
	
	

	1.3
	系统功率≤35W±10%
	
	
	
	

	1.4
	系统输出声功率＜10W，系统功率储备＞2.5
	
	
	
	

	1.5
	具备自适应反馈技术，即主机能够根据反馈数据识别组织状态，自动调节输出的能量，减少对周围正常组织及器官的热损伤，并提供相应的发明专利证书。
	★
	
	
	

	1.6
	设备具备智能自检系统，可以检测设备的连接及工作状况，当有问题发生时以图片配合文字的形式，给予反馈结果
	
	
	
	

	1.7
	具备较高的安全性和有效性，与同类进口产品做过对照的非劣效性临床试验
	★
	
	
	

	2
	刀头
	
	
	
	

	2.1
	国产首家（首仿）获批闭合血管可达5mm的三类注册证
	
	
	
	

	2.2
	具备同一品牌的三类证枪式和三类证剪式刀头，和同品牌主机适配。适用于需要控制出血和最小程度热损伤的软组织切割，可用于闭合直径达到5mm的血管
	★
	
	
	

	2.3
	三类证枪式刀头长度种类≥4种，具有能满足单孔减重等特殊手术需求的≥45cm加长型刀头
	★
	
	
	

	2.4
	三类证剪刀式刀头长度种类≥2种，既有适用于普通甲乳肛肠手术的9cm普通刀头，又有可进行深部淋巴结清扫的17cm加长型刀头
	★
	
	
	

	2.5
	刀头工作端设计有凹面、凸面、夹持面、背切面和钝性鼻头多个工作面，并提供弧形工作头设计，以满足手术的精细要求
	
	
	
	

	2.6
	剪刀式刀头前端小巧精细，主声输出面积1mm2±20%，有利于精细化的分离和切割操作；
	★
	
	
	

	2.7
	刀头振动幅度为40-95μm	
	
	
	
	

	2.8
	一体化的刀头，功率输出更加稳定
	
	
	
	

	3
	换能器
	
	
	
	

	3.1
	拥有2款不同型号的换能器，分别适配相应的剪式刀头、枪式刀头：
	★
	
	
	

	3.2
	换能器集成智能芯片，可以记录使用次数。
	
	
	
	

	3.3
	一体化的换能器，振动频率更加稳定
	
	
	
	

	4
	质保期≥3年，（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	[bookmark: _GoBack]
	
	
	

	5
	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

	
	
	
	
	
	



