[bookmark: _GoBack]拟购牙科种植牙相关设备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（医学装备部：YJQRMYYZBB@163.com）；
2、响应情况（是/否）若为否则须标注具体建议修改指标（未标注则默认为响应参数），建议修改指标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，无证明材料则可不予采纳；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）。
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
 
第一部分：1、拟购牙科综合治疗机项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	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
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1.1
	牙科椅
	座垫面离地面最低高度：400毫米，最高750毫米
	 
	 
	 
	 

	1.2
	 
	靠背后倾范围：-5-76度
	 
	 
	 
	 

	2.1
	治疗机
	高速涡轮手机转速≥300000 r/min
	 
	 
	 
	 

	2.2
	 
	低速气马达手机转速≥14000r/min
	 
	 
	 
	 

	2.3
	 
	漱口水温度：40℃±5℃
	 
	 
	 
	 

	2.4
	 
	手术无影口腔灯：7200Lux～78000Lux
	 
	 
	 
	 

	3.1
	 操作系统：
	 主控内置7寸高清液晶触控屏和配置功能机械按键面板双主控系统，液晶屏幕网络链接功能，内置1080P口腔观察仪，具备Ai诊疗，协助医生快速出具诊疗报告和电子病历知情书的确认与签字，支持存储、导出打印；（提供产品实物佐证）
	 
	 
	 
	 

	3.2
	 
	具备设置键、智能复位键、吐痰位键、观灯片开关键、口腔灯开关控制键、漱口水加热键、冲洗痰盂键、水杯供水按键、五个记忆椅位和椅位调节复合键、锁屏键、椅位设置键、急救位键和一键消毒键、多种语言选择等；液晶屏可实时显示各器械位使用状态牙椅消毒实时进度、牙椅故障情况、三用枪用水水温、时间、用户习惯记忆参数等并且可进行触控调节水温、供水冲痰时间设置、联动开关、定时设置；
	 
	 
	 
	 

	3.3
	 
	智能化水路消毒： 一键管路消毒具备快消、慢消、深度消毒和自定义多种程序设定，一键实现管道冲洗、消毒液注入、静置、再冲洗全流程，无需手动逐步操作；覆盖手机管、三用枪管、洁牙机管和水杯供水管道所有诊疗用水的出水口，确保水路管路消毒的全面性；整个消毒符合《生活饮用水标准检验方法微生物指标》，消毒后手机管、三用枪管达到《生活饮用水卫生标准》；依据GB 5749-2022 《生活饮用水卫生标准》，按照菌落总数（GB/T 5750.12-2023 4.1）检测，消毒后未检测出菌落数量（需提供投标产品生产厂家提供的相关数值的第三方检测报告）
	 
	 
	 
	 

	4.1
	 使用年限
	牙椅注册使用期限≥16年（提供产品铭牌或产品说明书佐证）。
	 
	 
	 
	 

	5.1
	 患者单元：
	AI智能语音控制系统，实时人机互动，实现语音控制关灯、开灯、冲痰、漱口、加热、让医生解放双手，还能避免交叉感染。每次输入指令后，牙椅会有相应的应答功能。牙科椅具备无感升降系统，无感的升降。智慧清洁系统：一键即可使机器升到最高，同时自动关闭口腔灯，痰盂自动冲洗，避免下水管积水产生异味和堵塞造成排水困难。SOS急救模式：患者出现过敏性休克或昏迷时，能快速达到-5度急救位置进行自苏醒或人工急救操作。
	 
	 
	 
	 

	5.2
	 
	零重力环抱式靠背，极大的提升了医生的操作空间，超薄的设计，方便了医生腿部的活动空间；有效的让患者的双肘有足够的活动放置空间，靠背背板为ABS工程塑料的材质，防潮防霉；靠背免工具挂扣式安装方式，方便拆卸清洁。
	 
	 
	 
	 

	5.3
	
	亲肤皮加记忆棉配上腰垫颈垫让患者久躺不累；触感柔滑，具有时尚、高贵的外观，更注重了人体的舒适度和健康人造高级亲肤皮革，表面拥有防霉抗菌涂层，参照QB/T4341-2012抗菌聚氨酯合成革 抗菌性能试验方法和抗菌效果的标准 ，对大肠杆菌(AS1.90)和金黄色葡萄球菌(ATCC6538p)的抗菌率分别为>99.99%和>99.99%。参照ISO 10993-10：2021医疗器械的生物评价-第10部分：皮肤致敏性试验，该试验品在豚鼠最大化试验中不被认为是增敏剂
	
	
	
	

	5.4
	
	头枕长度可在0-160mm间调节；头枕角度采用旋钮按压式调节，可单手调节，医生调节方便。头枕硅胶套更好保护皮垫，可拆卸消毒。
	
	
	
	

	5.5
	
	椅架结构，采用双层12mm加厚钢板，底板采用爆发粉表面处理方式，不易生锈（在5%氯化钠浓度，盐水PH值6.9，经过72小时中性连续喷雾盐雾测试，喷涂表面轻微绣迹）
	
	
	
	

	5.6
	
	设置有紧急开关，工作状态为绿灯，内凹设计避免医生误操作，方便急停
	
	
	
	

	6.1
	医生单元
	 人性化设计六挂架，预留洁牙机和电动马达位置，可根据医生不同的操作习惯上下旋转角度70°.
	
	
	
	

	6.2
	
	主控≥7寸全彩液晶触控屏，可对工具盘的器械进行水温调节，可根据患者的舒适度进行设置，优化治疗体验可以进行实时时间显示，并且拥有闹铃设置和多种倒计时选择全压铸铝器械盘底座，既便于散热，又便于平衡。
	
	
	
	

	6.3
	
	具有任意键急停装置，机椅在运作过程中器械盘任意一个按键可让设备马上停止运作；设置有一键水气开关，上下班一键即可通断水气，方便操作和提高水气管的使用寿命。
	
	
	
	

	6.4
	
	动态器械保护系统：只要一踩脚踏手机洁牙机等器械工作，牙椅的上升下降功能将全部被锁死，避免助手或其他人误操作时，高速运转的设备给患者造成伤害!
3.11内置≥7寸LED观片灯：更靠近医生和患者，方便观察和沟通，不易被碰坏。直流供电发光均匀寿命更长。
	
	
	
	

	6.5
	
	三旋转轴设计的欧式冷光源LED无影手术灯，投射灯珠≥20颗，灯头拥有灯光控制开关≥3个，最高照度78000Lux可黄白光切换，可强弱光无级调节适应不同的治疗需求，采用科瑞灯珠，高流明、低光衰、高显指，直射光源接近自然光，保护医生长时间用眼。
	
	
	
	

	6.6
	
	配置多动能组合脚踏可控制牙椅进行椅位升降俯仰调节、口腔灯开关、吹屑气开关、 供水、冲盂及漱口水控制功能，解放双手，效率更高；配备不锈钢脚踏软管，双层结构可以载重80公斤
	
	
	
	

	7.1
	水箱单元
	中柱落地设计，方便六手操作、左手操作和维修。
	
	
	
	

	7.2
	
	整机采用注塑工艺一模成型，塑料采用ABS工程塑料，当根据ISO21530：2004对70%异丙醇进行了接触试验，使用以下测试剂对工程塑料进行测试时，在视觉和触觉检查中没有观察到显著的变化
	
	
	
	

	7.3
	
	水气管全部采用医用管，防腐蚀，耐水解水管，使用寿命长达18年以上，参照IS0 22196:2011测试方法，大肠杆菌(Escherichia coli)抗菌性能值 >5.9，抗菌率(%) >99.9，金黄色葡萄球菌(Staphylococeusaureus )抗菌性能值 >4.9，抗菌率(%) >99.9。
	
	
	
	

	7.4
	
	气负压强吸系统带消音装置：强吸带消音工作环境更安静，同时强、弱吸系统的过滤装置可快速拆装，方便清洁、消毒。
	
	
	
	

	7.5
	
	机箱程控器具有开机自检功能，数码管可准确显示≥12种牙椅故障信息描述
	
	
	
	

	8.1
	助手单元：
	配置≥7功能按键的助手控制面板，可水平旋转90度；3个关节助手杆，三个关节都可灵活转动，10厘米升降调节，适用于不同身高助手操控，便于六手操作；
	
	
	
	


 
2、拟购口腔专用离心机项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	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
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1. 
	
	该机为台式，机壳采用全钢制结构，不锈钢腔体，体积小，噪音低；
	
	
	
	

	2. 
	
	液晶显示，变频电机驱动，转速精度高；
	
	
	
	

	3. 
	
	具备时间、转速、离心力、温度、转子号、运行状态等信息显示；
	
	
	
	

	4. 
	
	解决因手工脱帽而导致血液重新混合问题；可大大提供工作效率；
	
	
	
	

	5. 
	
	预防试剂接触人体；
	
	
	
	

	6. 
	
	采用进口压缩机，制冷效果好；
	
	
	
	

	7. 
	
	可满足多种规格的常规普通离心试管的分离；也可以满足多种容量规格的真空采血管分离脱帽；一机多用；
	
	
	
	

	8. 
	
	具备超速、过流、过压、过热、不平衡等保护功能。
	
	
	
	

	9. 
	
	最高转速5500r/min
	
	
	
	

	10. 
	
	最大相对离心力5220xg
	
	
	
	

	11. 
	
	温度精度 ±1℃
	
	
	
	

	12. 
	
	温度范围-20℃~+40℃
	
	
	
	

	13. 
	
	定时范围0~99min59s
	
	
	
	

	14. 
	
	噪声≤50dB(A)
	
	
	
	




3、拟购电动吸引器项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	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
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1. 
	
	高负压/高流量，间歇吸引
	
	
	
	

	2. 
	
	电源: AC220V±22V, 50Hz±1Hz
	
	
	
	

	3. 
	
	输入功率: 180VA
	
	
	
	

	4. 
	
	吸引泵:活塞泵
	
	
	
	

	5. 
	
	极限负压值:≥0.06MPa
	
	
	
	

	6. 
	
	负压调节范围: 0.02MPa至极限负压值
	
	
	
	

	7. 
	
	抽气速率:≥20L/min
	
	
	
	

	8. 
	
	贮液瓶容量: 2500mL/只，2只一组
	
	
	
	

	9. 
	
	噪声:≤65dB(A)
	
	
	
	

	10. 
	
	熔丝管: F2AL250V, Φ5x20
	
	
	
	

	11. 
	
	净重: 17kg(7A-23B)、 13.5kg(7A-23D)
	
	
	
	

	12. 
	
	外形尺寸: 350 x 305 x 795(mm)(7A-23B)、360 x 320 x 480(mm)(7A-23D)
	
	
	
	



4、拟购牙科种植机项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	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
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1. 
	
	≥7英寸彩色的可视化种植图案界面，显示清晰，触摸操作可设定和保存参数。 
	
	
	
	

	2. 
	
	采用进口微型马达，强劲有力，5.5Ncm 的电机扭矩保证终端输出达 80Ncm。 
	
	
	
	

	3. 
	
	≥10种转速比,须包含: 1:1 1:2 1:2.7 1:3 1:4.2 1:5 16:1 20:1 27:1 20:1
	
	
	
	

	4. 
	
	水量控制、程序切换、正反转切换、转速控制均可通过多功能脚踏完成。 
	
	
	
	

	5. 
	
	植入扭矩实时显示，且记录显示植入峰值扭矩。
	
	
	
	

	6. 
	
	采用进口轴承，弯手机跳动幅度小于 0.02mm，使用更平稳，寿命更长久。
	
	
	
	

	7. 
	
	机器有简易模式（≥5个程序，须包括：自定义、定位、扩孔、攻丝/植入、冲洗）和标准模式（≥8个程序，须包括：定位、扩孔、成型、攻丝、植入种植体、锁上基台螺丝、自定义、冲洗）两种选择，每种程序都有图标显示，方便医生操作使用。
	
	
	
	

	8. 
	
	每次开机自动进行扭力校准,无需额外操作。
	
	
	
	

	9. 
	
	马达空载的转速：300~40,000 rpm		
	
	
	
	

	10. 
	
	扭矩的范围：5-80 N•cm 
	
	
	
	

	11. 
	
	主机的重量：<3.6 kg 	
	
	
	
	

	12. 
	
	蠕动泵的流量：0~110ml/min 
	
	
	
	

	13. 
	
	电源的电压：AC220V  50HZ/60HZ  150VA
	
	
	
	

	14. 
	
	马达的重量：<150g 
	
	
	
	

	15. 
	
	种植手机内喷水套件1套、种植直手机4把、种植弯手机4把
	
	
	
	





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

	 
	 
	 
	 
	 
	 



