采购需求

（仅供参考，具体以磋商文件为准）
前注：
1.本说明中提出的技术方案仅为参考，如无明确限制，供应商可以进行优化，提供满足用户实际需要的更优（或者性能实质上不低于的）服务方案，且此方案须经磋商小组评审认可。
2.下列采购需求中：

（1）如属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品，则供应商所投产品须具有市场监管总局公布的《参与实施政府采购节能产品认证机构目录》中的认证机构出具的、处于有效期内的节能产品认证证书。
    （2）如涉及商品包装和快递包装，供应商应当执行《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库〔2020〕123 号）、《安徽省财政厅关于贯彻落实政府绿色采购有关政策的通知》（皖财购〔2023〕853号）的要求，提供符合需求标准的绿色包装、绿色运输，同时，采购人将对包装材料和运输环节作为履约验收条款进行验收。

3.如采购人允许采用分包方式履行合同的，应当明确可以分包履行的相关内容。

一、采购需求前附表
	序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	合同签订后，根据每个月的实际配送量计算当月配送额，经甲乙双方确认结算金额后，据实支付每个月配送货款。合同周期内支付总金额不超过成交总价。续签合同参照执行。

	2
	服务地点
	合肥市，采购人指定地点

	3
	服务期限
	合同生效后一年。合同到期前，经考核合格后，在年度预算能够保障的前提下，可续签累计不超过3年的采购合同，最多续签2次，合同一年一签，合同综合单价不变，最终结算总价不得超过成交总价。

	4
	医疗器械注册证（或备案凭证）
	所配送医疗器械须具有医疗器械注册证（或备案凭证），响应文件中须提供证书（或备案凭证）扫描件，否则响应无效。

	5
	配送产品质保期（即产品有效期）
	每次配送的产品剩余有效期不得少于货物标识有效期的2/3。

	6
	本项目采购标的名称及所属行业
	标的名称：合肥市妇幼保健院穿刺器等手术器械配送服务

所属行业：批发业

	7
	“二、配送产品要求”中技术参数及要求标识符号说明
	标注★条款为评分条款，具体评分标准详见第四章评审方法和标准。标注“★”的条款，响应文件中提供能反映其所在条款的相关证明材料扫描件，证明材料包括医疗器械注册证、制造商公开发布的印刷技术资料、官网截图、功能界面截图、实物图片、经磋商小组评审认可的第三方证明材料等（提供其中之一即可），否则视为负偏离（为便于评审，建议供应商对证明材料中的关键参数进行标注）。技术参数及要求中如另有约定的，以技术参数及要求中要求提供的证明材料为准。
针对无标识条款（未标注★条款），供应商须在响应文件中提供承诺，承诺无标识项完全满足采购文件要求，如履约验收期间所配送产品不满足采购文件要求，成交供应商承担由此产生的一切后果及责任（承诺函格式详见响应文件格式）。响应文件中未提供相应承诺或承诺的内容不满足要求的，响应无效。


配送产品要求
配送产品清单

	序号
	产品名称
	型号规格(mm)
	年预估

使用量
	单位
	 最高单价

（元/单位）

	1
	穿刺器1
	10*95
	35
	套
	1626

	2
	穿刺器2
	5*95
	35 
	套
	1626

	3
	腹腔剪1
	5*330
	27
	把
	1084

	4
	腹腔剪2
	5*410
	6
	把
	1084

	5
	腹腔剪（钩剪）
	5*330
	4
	把
	1084

	6
	手术剪（弯剪）
	3.5*330
	10
	把
	1084

	7
	手术剪（直剪）
	3.5*330
	14
	把
	1084 

	8
	手术剪（单动剪刀）
	1.6*380
	15
	把
	1084

	9
	腔镜用百克剪
	5*350
	1 
	把
	28000 

	10
	分离钳1
	5*410
	6 
	把
	994

	11
	分离钳2
	5*330
	37 
	把
	1039

	12
	活检钳1
	3.5*330
	2
	把
	994

	13
	活检钳2
	1.6*380
	18
	把
	994 

	14
	施夹钳1
	φ10*330
	5
	把
	2394

	15
	施夹钳2
	φ5*330
	3
	把
	2394 

	16
	取石钳
	φ10*330
	25
	把
	1039 

	17
	持针钳
	5*330
	35
	把
	1084

	18
	异物钳
	1.6*380
	25
	把
	994 

	19
	打结钳
	φ5*330
	2
	把
	1000

	20
	大抓钳
	φ10*330
	7
	把
	975

	21
	粗齿抓钳
	φ5*330
	5 
	把
	994

	22
	内脏抓钳1
	φ5*410
	5 
	把
	994

	23
	内脏抓钳2
	φ5*330
	10
	把
	994 

	24
	抓钳（鼠牙）1
	5*330
	5
	把
	994 

	25
	抓钳（鼠牙）2
	3.5*330
	8
	把
	994 

	26
	输卵管抓钳
	5*330
	16 
	把
	994

	27
	输尿管抓钳
	φ5*330
	5
	把
	994

	28
	双极电凝钳
	5*330
	15
	把
	2439

	29
	可转弯抓钳
	5*410
	2
	把
	9800

	30
	腔镜用百克钳
	5*340
	14
	把
	36000

	31
	直角分离钳
	φ5*330
	2
	把
	858

	32
	气腹针
	2.5*120
	47
	支
	515

	33
	电切环
	环状
	70 
	支
	1250

	34
	光纤
	2.5m
	20
	支
	948

	35
	钳芯
	按实际需求
	12
	支
	14000 

	36
	外鞘
	按实际需求
	4 
	支
	8000 

	37
	手柄
	按实际需求
	5
	把
	14000 

	38
	单极连接电缆
	按实际需求
	10
	根
	1700 

	39
	双极连线电缆
	按实际需求
	25
	根
	2600

	40
	宫腔镜（冷刀）
	
	1
	支
	35000

	41
	宫腔镜及配套手术器械（宫腔检查一体镜）
	Fr20×200
	10
	套
	32000

	42
	医用加压器配件

（灌注泵管）
	按实际需求
	38
	支
	1100

	43
	高频连接线
	3000
	20
	支
	271

	44
	阴道拉钩
	按实际需求
	1
	把
	1500 

	45
	可转弯电钩
	φ5*410
	1
	把
	2800

	46
	单极电凝钩
	5*330
	37
	把
	542

	47
	单极电凝棒
	5*330
	2 
	把
	650

	48
	电动马达手柄
	--
	3
	只
	2711

	49
	电动马达内芯
	--
	3
	个
	2711

	50
	切除刀管
	φ15*330
	11 
	支
	904

	51
	穿刺套管
	φ15*95
	6
	只
	994

	52
	扩张器
	φ10-15
	6 
	支
	203

	53
	肌瘤钻
	φ5*420
	6 
	支
	609

	54
	引导棒
	φ10*370
	6
	支
	194

	55
	转换器1
	φ15-10
	6 
	支
	145

	56
	转换器2
	φ10-5
	32
	支
	145

	57
	冲吸针（穿刺针）
	5*330
	20
	支
	451

	58
	杯式举宫器（举宫杯）
	
	15
	套
	2711

	59
	持针器1
	φ5*410
	5
	把
	1084

	60
	持针器2
	φ3*330
	10
	把
	1084

	61
	推结器
	φ5*330
	2
	把
	451

	62
	全能举宫器
	--
	1
	套
	2711

	63
	可拆换吸引器
	φ5*410
	10 
	把
	1174

	64
	可转弯吸引器
	φ5*410
	2
	把
	1174 

	65
	吸引器（冲吸器）
	φ3*300
	25 
	把
	1174

	66
	器械灭菌盒
	540*230*70
	20
	只
	1355 

	67
	内窥镜灭菌盒
	425*84*42
	26 
	只
	795

	68
	器械网篮1
	535*265*70
	10
	只
	361

	69
	器械网篮2
	340*260*70
	10
	只
	325

	70
	器械网篮3
	240*240*70
	2
	只
	325


技术参数及要求

	序号
	产品名称
	技术参数及要求

	1
	穿刺器
	1、穿刺器表面粗糙度：与人体组织接触的表面(穿刺针头部和穿刺套管外表面)应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、穿刺针头部硬度为：HRC30～HRC52。

3、穿刺针具有良好的刺入或切入性能。

4、器械具有良好的耐腐蚀性能，在常规条件下经药物消毒，不产生腐蚀现象。

5、穿刺器的注气阀和阻气阀开闭灵活，穿刺套管与穿刺针之间的配合应良好。

	2
	腹腔剪
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、腹腔剪的刀头硬度应在478HV0.2～620HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、腹腔剪的张开度不小于30°。

	3
	腹腔剪

（钩剪）
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、腹腔剪的刀头硬度应在478HV0.2～620HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、腹腔剪的张开度不小于30°。

	4
	手术剪

（弯剪）
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、腹腔剪的刀头硬度应在478HV0.2～620HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、腹腔剪的张开度不小于30°。

	5
	手术剪

（直剪）
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、腹腔剪的刀头硬度应在478HV0.2～620HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、腹腔剪的张开度不小于30°。

	6
	手术剪

（单动剪刀）
	1.钳（剪）头应经热处理，其硬度为380HV0.2～600HV0.2.钳头应经热处理，其硬度为HRC45～HRC53.软管绕制应紧密、平直，不应有明显的间隙和折曲。

2.活检钳和剪刀的刃口应锋利，应具有良好的咬切和剪切性能。活检抓钳及异物钳的夹持力，应不小于12N,应能抓牢组织及钳取异物。

3.钳（剪）头张开度：剪刀应不小于45°，其余钳应不小于60°。

4.钳（剪）头开闭应轻松灵活，不得有卡塞现象。

5.钳（剪）头闭合时应吻合，不得有错口和偏歪现象。

6.钳（剪）的刃口和钳齿应清晰完整，不得有缺齿、烂齿、卷刃、崩刃现象，器械各联接部位应牢固可靠，焊缝应平整、无脱焊和堆焊现象。

7.器械的表面应光滑，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤、划痕等缺陷，其表面粗糙度的Ra值应不大于1.6μm。

	7
	腔镜用百克剪
	★1、整体要求：该器械可配合采购人现有爱尔博VIO300D主机使用双极切凝功能，由手柄、外套管、钳芯组成。

2、器械功率可调，对小血管进行有效闭合，可进行切割

3、剪芯长340mm、工作直径5mm.

4、该器械可高温高压消毒性使用，可用于各种腔镜下手术，即插即用、器械自动识别

5、手柄带4m长的连接线外套管长340mm、工作直径5mm

	8
	分离钳1
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	9
	分离钳2
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	10
	活检钳1
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

	11
	活检钳2
	1.钳（剪）头应经热处理，其硬度为380HV0.2～600HV0.2.钳头应经热处理，其硬度为HRC45～HRC53.软管绕制应紧密、平直，不应有明显的间隙和折曲。

2.活检钳和剪刀的刃口应锋利，应具有良好的咬切和剪切性能。活检抓钳及异物钳的夹持力，应不小于12N,应能抓牢组织及钳取异物。

3.钳（剪）头张开度：剪刀应不小于45°，其余钳应不小于60°。

4.钳（剪）头开闭应轻松灵活，不得有卡塞现象。

5.钳（剪）头闭合时应吻合，不得有错口和偏歪现象。

6.钳（剪）的刃口和钳齿应清晰完整，不得有缺齿、烂齿、卷刃、崩刃现象，器械各联接部位应牢固可靠，焊缝应平整、无脱焊和堆焊现象。

7.器械的表面应光滑，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤、划痕等缺陷，其表面粗糙度的Ra值应不大于1.6μm。

	12
	施夹钳1
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	13
	施夹钳2
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	14
	取石钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ10mm外径的钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	15
	持针钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、持针钳头的张开度不小于15º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N，φ10mm外径钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。

	16
	异物钳
	1.钳（剪）头应经热处理，其硬度为380HV0.2～600HV0.2.钳头应经热处理，其硬度为HRC45～HRC53.软管绕制应紧密、平直，不应有明显的间隙和折曲。

2.活检钳和剪刀的刃口应锋利，应具有良好的咬切和剪切性能。活检抓钳及异物钳的夹持力，应不小于12N,应能抓牢组织及钳取异物。

3.钳（剪）头张开度：剪刀应不小于45°，其余钳应不小于60°。

4.钳（剪）头开闭应轻松灵活，不得有卡塞现象。

5.钳（剪）头闭合时应吻合，不得有错口和偏歪现象。

6.钳（剪）的刃口和钳齿应清晰完整，不得有缺齿、烂齿、卷刃、崩刃现象，器械各联接部位应牢固可靠，焊缝应平整、无脱焊和堆焊现象。

7.器械的表面应光滑，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤、划痕等缺陷，其表面粗糙度的Ra值应不大于1.6μm。
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	打结钳
	1、外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N
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	大抓钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ10mm外径的钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	粗齿抓钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	内脏抓钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N，φ10mm外径钳子夹持力不小于40N，进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	抓钳

（鼠牙）1
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ10mm外径钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	抓钳

（鼠牙）2
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。
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	输卵管抓钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ10mm外径钳子夹持力不小于40N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	输尿管抓钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	双极电凝钳
	1、电凝器件的绝缘材料外表面光滑，无裂痕，斑点等缺陷；导电体平整、光滑，无锐利边角；色泽应一致，其表面粗糙度Ra值头部、杆部应不大于0.4μm，其余部位不大于1.6μm

2、电凝器件的各导电体应导通良好，其阻抗值应小于3Ω。

3、电凝器件的各连接部位牢固可靠，焊缝应平整，无脱焊堆焊现象；能承受高温高压消毒，无变形、塑件脆化、或腐蚀现象。                                                                                            4、钳应有良好的夹持力，双极电凝钳应不小于2N。
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	可转弯抓钳
	★工作长度410±10mm，外径φ5±0.8mm，可拆卸为钳芯、外套管、手柄三部分，头部可旋转0°-70°

抓钳的材料应为3Cr13材料；

3、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。

4、产品头部经热处理，其硬度为HRC48～HRC52。

5、器械各连接焊接部位固定可靠，不得有虚焊、脱焊或堆焊现象。

6、器械具有良好的耐腐蚀性能，在常规条件下经药物消毒，不得产生腐蚀现象
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	腔镜用百克钳
	★1、整体要求：该器械可配合采购人现有设备爱尔博VIO300D主机使用，大血管闭合功能，由手柄、外套管、钳芯组成。

2、器械4种效果可选，对7mm以下血管进行自动有效闭合，闭合完成有提示

3、钳芯开窗式钳口、带齿面、马里兰型钳口,长340mm、工作直径5mm.

4、该器械可高温高压消毒性使用，可用于各种腔镜下手术，即插即用、器械自动识别

5、手柄带约4m长的连接线和MF插头，外套管长约340mm、工作直径约5mm
★6、可实现≥7mm大血管闭合功能

7、智能脉冲式能量输出、自动调节功率输出
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	直角分离钳
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、钳头张开度应不小于40º。

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	气腹针
	器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。
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	电切环
	可与采购人医院现有设备爱尔博VIO300S匹配使用
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	光纤
	φ4*2500mm 可高温高压消毒
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	钳芯
	钳芯马里兰型钳口、长340mm、工作直径5mm.
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	外鞘
	腔镜下双极电凝钳和腔镜下百克钳套管,Ø 5 mm,长度340 mm
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	手柄
	手柄带4m长的连接线外套管长340mm、工作直径5mm
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	单极连接

电缆
	长度：4m，用于不带连接电缆的分片式负极板。
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	双极连线

电缆
	 (2-Pin 22 mm), 4 m
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	宫腔镜(冷刀）
	1、符合人体工程学，视向角12°                                                                                                                                                               2、主镜工作长度197±10mm和302±10mm

3、外径6.8±0.5mm

4、主镜体三通道设计，二个注液通道孔径≥1.0mm；

一个带自动阀器械通道≥3.0mm，操作便捷；具备带鞘和不带鞘二种工作模式，主镜体在不带外鞘的情况下具有独立水循环灌流冲洗功能，保证手术视野持续清晰。
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	宫腔镜及配套手术器械

（宫腔检查一体镜）
	1、镜子

a）镜管外径 Ф4和Ф2.9 ；

b）目镜罩外径  Ф32；

c）工作长度 302mm ；

2．观察系统基本参数

a）视场角 60°；

b）视向角 0°、30°；

c）分辨率 ≥7.43lp/mm；

d）照度 ≥4000lx；   

e）景深范围 3mm～100mm。

2、镜鞘

工作长度：188±3mm，196±3mm

插入部分宽度：Ф4mm和Ф2.9mm

通道：镜鞘带有两个通水通道，一个器械通道和一个内窥镜通道

宫腔操作检查一体镜具有良好的耐腐蚀性能，在常规条件下经药物消毒，不产生腐蚀现象。
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	医用加压器配件

（灌注泵管）
	长度3米，可高温高压消毒
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	高频连接线
	使用硅胶线材注塑成形，可反复高温高压消毒，连接电凝器械
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	阴道拉钩
	1、阴道拉钩的材料采用符合YY/T0294.1-2016的M号钢。

2、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕。                                                                                                                        3、表面粗糙Ra值应不大于1.6μm。

4、器械应具有良好的耐腐蚀性能。
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	可转弯电钩
	1、电凝器件的绝缘材料外表面光滑，无裂痕，斑点等缺陷；导电体平整、光滑，无锐利边角；色泽应一致，其表面粗糙度Ra值头部、杆部应不大于0.4μm，其余部位不大于1.6μm

2、电凝器件的各导电体应导通良好，其阻抗值应小于3Ω

3、电凝器件的各连接部位牢固可靠，焊缝应平整，无脱焊堆焊现象；能承受高温高压消毒，无变形、塑件脆化、或腐蚀现象。

4、单极电凝钩的钩头应具有一定的锋利度。
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	单极电凝钩
	1、电凝器件的绝缘材料外表面光滑，无裂痕，斑点等缺陷；导电体平整、光滑，无锐利边角；色泽应一致，其表面粗糙度Ra值头部、杆部应不大于0.4μm，其余部位不大于1.6μm。

2、电凝器件的各导电体应导通良好，其阻抗值应小于3Ω。

3、电凝器件的各连接部位牢固可靠，焊缝应平整，无脱焊堆焊现象；能承受高温高压消毒，无变形、塑件脆化、或腐蚀现象。

4、单极电凝钩的钩头应具有一定的锋利度。

	44
	单极电凝棒
	1.电凝器件的绝缘材料外表面光滑，无裂痕，斑点等缺陷；导电体平整、光滑，无锐利边角；色泽应一致，其表面粗糙度Ra值头部、杆部应不大于0.4μm，其余部位不大于1.6μm。

2.电凝器件的各导电体应导通良好，其阻抗值应小于3Ω

3.电凝器件的各连接部位牢固可靠，焊缝应平整，无脱焊堆焊现象；能承受高温高压消毒，无变形、塑件脆化、或腐蚀现象。
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	电动马达手柄
	一、工作条件

1. 电源要求

电压：～220V±22V、50Hz±1Hz

输入功率：50VA

熔断器：次级 30V F1AL/250V

2.环境要求

a) 环境温度：10oC～30oC；

b) 相对湿度：30%-85%。

c) 大气压力：760hPa～1060hPa

二、主要技术参数

2.1 产品与人体接触的主要部件为切除刀管和钳头，切除刀管的材料为1Cr18Ni9Ti医用不锈钢，钳头的材料为30Cr13医用不锈钢，该材料化学成分应符合YY/T 0294.1-2016标准的要求。

★2.2 在内窥镜视场下，手术器械的可见头端部分应经过处理，以消除可能存在的定向反射现象。

★2.3 器械应具有良好的耐腐蚀性能，经常规药物消毒后，不应产生腐蚀现象。

2.4 抓钳等与手机的连接应装卸方便、锁止可靠，配合良好，无卡滞或打滑现象。

2.5 子宫抓钳、宫颈钳头部须经热处理，其硬度为300 HV0.2～560 HV0.2。

2.6 子宫抓钳张开最大角度为60°，允差±20%。

2.7 切除刀管应具有良好的切割性能。

2.8 主机

2.81 机壳外表面应平整、光洁、无污损、伤痕及斑蚀等缺陷，功能键、显示窗、插口、接口等标示清晰正确。

★2.82 主机可调节手机转速，方式为无级变速，由数码显示转速高低。

2.9 手机

2.91 手机外表面应平整、光洁、无污损，开关按钮等功能键应操作灵活、方便、可靠，标示应清晰正确。

2.92 手机空载转速范围在102r/min～214r/min。

2.93 手机空载转速的示值（本仪器）与实际转速（转速表示值）允差为±20%。

2.10 在转速为105r/min时最大输出转矩应不小于0.008N·m，转速下降不得超过20%。

2.11 切除刀管装入手机后，在距刀管头端6mm处，径向跳动应不大于2mm。

2.12 在工作条件下，整机噪声应不大于70dB（A）。

2.13 控制器的环境试验符合GB/T 14710-2009气候环境Ⅰ组，机械环境Ⅱ组的要求。

2.14 冲洗管液流通畅。

★2.15 手机机芯参数

a)输出电压:10-28V     b)输出电流:0～1A                   c)负载稳定度:≤5%     d)马达电压:24 V

e)马达电流:0.5A       f)马达转速:102r/min～214r/min        g)泄漏电流:<0.5mA
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	电动马达内芯
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	切除刀管
	

	48
	穿刺套管
	

	49
	扩张器
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	肌瘤钻
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	引导棒
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	转换器
	器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。器械能顺利通过转换器，密封性良好，无漏气现象。

	53
	冲吸针

（穿刺针）
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。
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	杯式举宫器

（举宫杯）
	1、杯式举宫器的材料应为0Cr18Ni9无毒材料制造；

2、杯式举宫器的外表面光滑，杆部平直，无锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：头部和杆部不大于0.20μm，其余部位不大于1.60μm；

3、杯式举宫器的举宫头头部须经热处理，其硬度分别为：杯式举宫器的螺旋钻头部HRC48～HRC56；

4、杯式举宫器的螺旋钻应锋利，应具有良好的穿刺和钻入性能；

5、器械各连接焊接部位的固定可靠，不得有虚焊、脱焊或堆焊现象；

6、杯式举宫器具有良好的耐腐蚀性能，在常规条件下消毒，不产生腐蚀现象。
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	持针器1
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、持针钳头的张开度不小于15º

4、φ5mm外径的钳子夹持力不小于20N， 进入患者部分表面粗糙度Ra参数值的最大值为0.4μm。
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	持针器2
	1、器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

2、钳头的硬度应在320HV0.2～870HV0.2；两片硬度值相差应不大于45HV0.2。

3、持针钳头的张开度不小于15º
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	推结器
	器械应具有良好的耐腐蚀性能，经常规药物消毒后，不应产生腐蚀现象。
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	全能举宫器
	1、举宫器的材料应为0Cr18Ni9无毒材料制造；

外表面光滑，杆部平直，无锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：头部和杆部不大于0.20μm，其余部位不大于1.60μm；举宫头头部须经热处理，其硬度分别为：举宫器的螺旋钻头部HRC48～HRC56；

2、举宫器的螺旋钻应锋利，具有良好的穿刺和钻入能；

3、举宫器具有良好的耐腐蚀性能，在常规条件下消毒，不产生腐蚀现象。

	59
	可拆换吸引器
	器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

	60
	可转弯吸引器
	器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

	61
	吸引器

（冲吸器）
	器械外表面应光滑、圆整、杆部应平直，不得有锋棱、毛刺、裂纹及明显的碰伤、划痕等缺陷。其表面粗糙度Ra值为钳头和杆部应不大于0.2μm，其余部位应不大于1.6μm。

	62
	器械灭菌盒
	铝合金材质，尺寸（约）：540*230*70mm

	63
	内窥镜

灭菌盒
	铝合金材质

	64
	器械网篮1
	材质304不锈钢丝网，尺寸（约）：535*265*70mm

	65
	器械网篮2
	材质304不锈钢丝网，尺寸（约）：340*260*70mm

	66
	器械网篮3
	材质304不锈钢丝网，尺寸（约）：240*240*70mm


三、服务需求 

1、成交供应商所配送产品须为功能、配置完整，能够直接使用的产品。

2、鉴于采购人各配送产品实际需求量不同，成交供应商须确保所配送产品医疗器械注册证中列明的全部规格均在配送范围内，采购人可根据使用情况对配送规格进行调整，本项目履约服务过程中严格按采购人要求的规格和数量进行配送。

3、在规定的质保期（有效期）内须对所有提供产品质量负责。若出现产品质量问题及时予以退、换处理。 

4、配送产品应附有详细的产品安全使用说明书，成交供应商能够组织对使用人员进行产品安全使用指导培训。

四、报价要求 

1、本项目报总价。上述配送产品清单中列明的配送货物预估年使用量均为暂定量，供应商须按暂定量同时报各配送货物品目的综合单价及各品目总价。总价报价仅作为定标的依据，综合单价系指完成某一品目对应规格产品的生产、配送服务、税费等所需一切费用。未按上述要求报价的，响应无效。 
2、配送数量以实际结算数量为准，供应商须按采购人实际需求分批配送、据实结算。供应商须综合考虑中标后可能出现的实际配送量与采购文件预估量之间的差距。采购人后期仅根据采购文件列明的方式据实结算，不再追加除此之外的任何费用。 

3、配送品目如为带量采购谈判、价格联动成功的产品，则产品和价格须执行相关政策文件要求；供应商所配送所有产品的综合单价均不得高于配送产品清单表中列明的对应最高单价；总价不得高于本项目的最高限价。未按上述要求报价的响应无效。

