货物类/服务类项目参数
项目名称：新疆医科大学第八附属医院腔镜器械一批购置
项目预算：30000
会议纪要上会时间及文号：新医大八附院党政联系纪【2024】5号
4、付款方式：验收合格后付30%，半年支付60%，质保期结束后付10%。
5、交货期(或服务期)：合同签订后20天内

6、质保期：一年
7、投标人资质要求：医疗器械生产许可证，医疗器械经营许可证，器械注册证（备案）

8、服务概况、范围及相关参数：

一、胆囊抓钳（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5＋0.3mm，下限不计，L：330±10%mm；

2.钳头360°旋转、双动开闭灵活；

3.钳芯、钳杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

二、分离钳（2把）：

1.规格:Φ5×330mm，D:Φ5＋0.3mm，下限不计，L:330±10%mm；

2.弯分离钳头、双动开闭、360°旋转自如；

3.钳芯、钳杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆应符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

三、抓钳（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5＋0.3mm，下限不计，L：330±10%mm；

2.钳头360°旋转、双动开闭灵活；

3.钳芯、钳杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

四、单极电凝钩（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5±0.1mm，L：330±10%mm；

2.头部和杆部采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

3.电钩头不得有毛刺、锋棱等现象；

4.器件应有良好的耐腐蚀性能，应能满足YY/T0149-2006中5.4b级的规定；

5.器械的安全应符合GB9706.1-2007、GB9706.4-2009、GB9706.19-2000、GB11244-2005的要求；

6.环境试验应符合GB/T4710-2009中的气候环境试验I组，机械环境试验II组的规定;

7.器械的电磁兼容要求和试验应符合YY 0505-2012的规定；

五、单极电凝棒（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5±0.1mm，L：330±10%mm；

2.头部和杆部采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

3.电钩头不得有毛刺、锋棱等现象；

4.器件应有良好的耐腐蚀性能，应能满足YY/T0149-2006中5.4b级的规定；

5.器械的安全应符合GB9706.1-2007、GB9706.4-2009、GB9706.19-2000、GB11244-2005的要求；

6.环境试验应符合GB/T4710-2009中的气候环境试验I组，机械环境试验II组的规定;

7.器械的电磁兼容要求和试验应符合YY 0505-2012的规定；

六、单极电凝线（2把）：

1.规格：L：3000±10%mm；

2.电极插头为单级，与本项目配套；

3.器械应有良好的的耐腐蚀性能，应能满足符合YY/T0149-2006中5.4b级的规定；

4.器械的安全应符合GB9706.1-2007、GB9706.4-2009、GB9706.19-2000、GB11244-2005的要求；

5.环境试验应符合GB/T4710-2009中的气候环境试验I组，机械环境试验II组的规定;

6.器械的电磁兼容要求和试验应符合YY 0505-2012的规定；

七、胆囊抓钳（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5＋0.3mm，下限不计，L：330±10%mm；

2.钳头360°旋转、双动开闭灵活；

3.钳芯、钳杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

八、取石钳（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D：Φ5＋0.3mm，下限不计，L：330±10%mm；

2.钳头360°旋转、双动开闭灵活；

3.钳芯、钳杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

九、组织剪（1把）：

1.规格：Φ5×330mm，D:Φ5±0.5mm，L:330±10%mm；

2.双动弯剪刀、剪刀头部360°旋转;

3.剪刀芯、剪刀杆、手柄全部可免工具分开拆卸、方便清洗；

4.剪刀头部采用符合YY/T0294.1-2016中C号钢的医用不锈钢制造；钳杆采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.剪刀刃口应经热处理，其硬度为478HV0.2～620HV0.2,两片硬度值相差应不大于45HV0.2；剪刀刃口锋利，不得有卷刃、崩刃等现象；连接应牢固，装配后可拆卸部件无松动和脱落现象；

6.剪刀开合应松紧适度，不得有咬口和卡滞现象；

7.剪刀头部张开度45°,允差±20%；

8.剪头和剪杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

9.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定； 

10.适用蒸汽高压灭菌；

十、冲吸管（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D:Φ5±0.3mm，下限不计，L:330±10%mm；

2.采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造，Φ5、Φ10可拆换，进出水推阀转动灵活；

3.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

4.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

5.适用蒸汽高压灭菌；

十一、持针钳（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D:Φ5＋0.3mm，下限不计，L:330±10%mm；

2.钳头左弯、硬度为200HV0.2～700HV0.2；

3.O型操作手柄；

4.钳头应采用符合YY0672.1-2008中05Cr17Ni4Cu4Nb的医用不锈钢制造；钳杆应符合YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

5.钳头应经热处理，其硬度为200HV0.2～700HV0.2;

6.钳子应有良好的弹性和夹持力，钳头部夹持力应≥20N;

7.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

8.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

9.适用蒸汽高压灭菌；

十二、推结棒（1把）：

1.规格:Φ5×330mm，D:Φ5＋0.3mm，下限不计，L:330±10%mm；

2.采用YY/T0294.1-2016中M号钢制造；

3.钳头和钳杆的表面粗糙度Ra值≤0.8μm；

4.器械的耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中5.4b级的规定；

5.适用蒸汽高压灭菌；

十三、光源线（腹腔镜头专用）（1根）：

1、 具有良好的密封性能和耐腐蚀性能。

2、联接部位牢固可靠，外观光洁美观。

3、与冷光源和导光束之间配合良好。

4、安全要求符合GB9706.1-2007和GB9706.19-2000中关于医用电气设备的BF型应用部分的规定。

十四、腹腔内窥镜（30度）（1个）：

1).镜体外径 （插入部最大宽度） Φ10mm 

2).目镜罩外径    Φ31.75mm

3).导光束插座外径   Φ8mm  

4).工作长度   330mm

观察系统基本参数

1).视场角           70°

2).视向角           0°、30°

3).视场中心角分辨力：≥4.82C/C°

4).景深         3mm～100mm

5).照明镜体光效：≥0.7

6).综合光效：在工作距离处成像清晰，清晰范围不小于视场直径的70%，视场边缘圆整，照明光斑应充满整个视场，无明显的亮暗分界线。在视场内无影响观察的划痕、麻点及附着物等疵病。

5、 内窥镜与人体接触的零部件选用符合YY0294.1-2005要求的M级不锈钢材料制造。

9、安全要求符合GB9706.1-2007和GB9706.19-2000中关于医用电气设备的BF型应用部分的规定。

十五、腔镜器械盒（2个）：

1.采用铝合金制造；

2.适用蒸汽高压灭菌；

十六、镜头盒（1个）：

1.镜头专用，采用铝合金制造；

2.适用蒸汽高压灭菌；

9、售后要求：

（1）质保期内，电话随时响应，发生故障24小时内来院维修，特殊配件一周内完成调货维修。

（2）乌鲁木齐市内必须有长期稳定的售后维修人员。

（3）所有易损配件提供价格，质保期结束后如有损坏，依据价格维修更换，不得随意调整价格。

（4）终身维护。

10、是否适宜中小企业扶持政策：是
如“不适宜”请按照不适宜情形出具情况说明（盖公章）财政厅备案
（200万以下的货物服务，400万以下的工程）
符合下列情形之一的，可不专门面向中小企业预留采购份额：

法律法规和国家有关政策明确规定优先或者应当面向事业单位、社会组织等非企业主体采购的；

因确需使用不可替代的专利、专有技术，基础设施限制，或者提供特定公共服务等原因，只能从中小企业之外的供应商处采购的；

按照本办法规定预留采购份额无法确保充分供应、充分竞争，或者存在可能影响政府采购目标实现的情形；

框架协议采购项目；

省级以上人民政府财政部门规定的其他情形。

