一、项目名称：高清关节镜采购
二、控制价：不超过140万元
三、资金来源：专项资金
四、采购需求说明
★1.投标产品须具有有效的医疗器械注册证（适用第二类和第三类医疗器械）。 
★2、投标产品或其生产（或经营）纳入备案管理时，须在投标（响应）文件中提供备 
案证明材料或者承诺函。如投标（响应）文件中未提供备案证明材料，应提供承诺函，承 
诺在合同签订前具有相应的生产（或经营）、所投产品的备案证明材料。《免于经营备案 
的第二类医疗器械产品目录》中的产品可不提供备案证明材料或者承诺函。 
★3、售后服务：主机保修五年，终身维修。配件质保两年（耗材除外）。器械质保两 
年。在保修期内，凡因正常使用出现的质量问题，必须提供免费维修；保修期满后，维修 
只收取配件成本费。镜头等产品维修期间须提供备用货使用，并提供技术支持。（提供承 
诺函，格式自拟，加盖单位公章） 
★4、中标方需承担此设备与我院信息系统接口无缝衔接，接口包含软硬件服务（投标 
文件提供承诺函加盖供应商公章，格式自拟）。
配置清单：
	序号
	关节镜系统配置清单
	数量
	质保期（非人为）

	1
	4K光源内置高清摄像控制系统
	1台
	五年

	2
	4K图文工作站
	1套
	五年

	3
	FULL COMS HD摄像头
	2个
	二年

	4
	耦合器
	2个
	二年

	5
	4K 32寸 医用高清监视器
	1台
	五年

	6
	光纤
	2根
	五年

	7
	动力刨削主机
	1套
	五年

	8
	动力手柄
	2把
	二年

	9
	等离子射频汽化系统主机
	1套
	五年

	10
	等离子无线脚踏
	1套
	五年

	11
	等离子刀头
	10把
	一次性

	12
	动力刨削刀头
	10把
	一次性

	13
	动力磨头
	3套
	一次性

	14
	4mm 30度 高清关节镜（镜鞘+穿刺锥）
	3套
	二年

	15
	2.7mm 30度高清关节镜（镜鞘＋穿刺锥）
	1套
	二年

	16
	专用消毒盒
	1个
	五年

	17
	专用台车
	1台
	五年

	膝关节
	膝关节工具（同功能器械均可）
	数量
	质保期（非人为）

	1
	圆头钻孔器 6mm
	1
	2年

	2
	圆头钻孔器 7mm
	1
	2年

	3
	圆头钻孔器 8mm
	1
	2年

	4
	圆头钻孔器 9mm
	1
	2年

	5
	全带槽钻孔器 6mm
	1
	2年

	6
	全带槽钻孔器 7mm
	1
	2年

	7
	全带槽钻孔器 8mm
	1
	2年

	8
	全带槽钻孔器 9mm
	1
	2年

	9
	前内技术股骨瞄准器 5.5mm
	1
	2年

	10
	前内技术股骨瞄准器 6.5mm
	1
	2年

	11
	闭口取腱器
	1
	2年

	12
	2.4mmX38.1cm 螺纹头导针
	1
	2年

	13
	4.5mm 空心钻
	1
	2年

	14
	标准深度测量器
	1
	2年

	15
	导针套筒
	1
	2年

	16
	导针
	1
	2年

	17
	过线导针
	2
	2年

	18
	组织保护器
	1
	2年

	19
	胫骨点状定位器
	1
	2年

	20
	PCL胫骨盘状定位器
	1
	2年

	21
	移植物尺寸测量器
	1
	2年

	22
	半月板推结剪线器
	1
	2年

	23
	半月板探勾
	1
	2年

	序号
	肩关节工具（同功能器械均可）
	数量（把）
	质保期（非人为）

	1
	推结器
	1
	2年

	2
	关节镜下剪刀
	1
	2年

	3
	抓线器
	1
	2年

	4
	关节镜下抓钳
	1
	2年

	5
	带刻度探针
	1
	2年

	6
	EXPRESSEWIII缝线穿线器带钩
	1
	2年

	7
	鸟嘴钳左
	1
	2年

	8
	鸟嘴钳右
	1
	2年

	9
	蓝钳直
	2
	2年

	10
	蓝钳左弯
	2
	2年

	11
	蓝钳右弯
	2
	2年

	12
	过线器左、右
	各2把
	2年

	13
	肩袖缝合过线器
	2套
	2年

	14
	卡宾枪
	2把
	2年

	序号
	踝关节工具
	数量（把）
	质保期（非人为）

	1
	踝关节牵引架
	1个
	2年



五、技术参数
[bookmark: _GoBack]◆1、全套设备要求：摄像主机、摄像头、医用监视器、动力系统、关节镜，等离子射频系统一套，统一售后。
2、4K高清摄像控制系统，光源系统、摄像主机为一体化设计
★2.1、摄像主机支持视频输出分辨率（3840*2160）像素（4K），1920x1080(1080P)输出接口可支持高清, 有多种输出接口。
2.2、摄像主机面板具有亮度调节按钮，可调高或调低图像亮度。摄像主机，摄像头均可调节白平衡范围 
2.3、手术模式可包含肩关节、膝关节、髋关节、小关节等术式；
2.4、具有光学变焦耦合器变焦功能（注册证体现） 
2.5、灭菌：高温高压、STERRAD、STERIS V-Pro；
2.6、需具有动静态图像采集功能，摄像主机带USB接口，可直接连接存储介质
2.7、信噪比≥32db；
3、高清摄像头
◆3.1、图像传感器类型须支持4K（3840*2160）分辨率，注册证需注明“4K”字样；摄像头可高温高压消毒 
3.2、图像采集/视频录像分辨率均达1920*1080摄像头通过按键调节各功能
3.3、摄像头具备可独立编程按钮，支持遥控图像拍照、视频录像、增益、自动白平衡、亮度调节等多种功能
◆3.4、可实现开启光源、白平衡、拍照和摄像、亮度调节、曝光调节等多种预设功能；
4、LED冷光源系统
★4.1、光源为LED冷光源；
4.2、光输出亮度可调节；
◆4.3、光纤≥3米，可高温高压消毒
4.4、光源高兼容性，具备多接口，可兼容光纤，接口多规格。
4.5、LED灯泡，使用寿命≥30000小时；
5、数字化记录系统
5.1、图文管理系统带有触摸屏、可通过触摸屏完成资料管理、病人信息录入等操作
5.2、图文管理系统内存大于1T硬盘，可与外接U盘，图像采集格式要求多种供选择，如JPEG/BMPM/H.264等；
5.3、图像输入分辨率：3840 x 2160， 1920 x 1080P等；
5.4、可定制化图像、视频、文本、音频等格式，支持PACS/EMR/DICOM协议
5.5、USB接口：3 x USB 3.0，2x USB 2.0
6、医用专业监视器
6.1、分辨率≥3840 x 2160；
★6.2、医用专业4K高清监视器，尺寸≥32英寸，16:9高清宽屏
6.3、监视器具备HD-SDL/HD-DVI/VGA等多种接口
7、4mm 30度关节镜
7.1、关节镜、镜鞘、穿刺锥，可高温高压消毒；
★7.2、4.0mm，30度关节镜3个（同主机品牌）；镜面具备防雾处理；
7.3、前方采用蓝宝石镜面；
7.4、光纤均匀，透光度强；
7.5、大景深，有效景深范围，3－80mm,；
7.6、4.0mm，30度关节镜，长度≥140mm； 
7.7、4.0mm，30度镜头关节镜鞘管外径直径≤5.8mm ，含镜鞘及穿刺锥；
8 动力刨削系统
8.1、轻量高速微型机头与相匹配的刀头和磨头配合使用，为肩、膝、踝、肘、腕、髋关节术中提供可控的切割、刮削及打磨，具备窗锁功能:刨刀可以停留在预想位置。
8.2、机头速度：500-8000rpm（增量500）。
8.3、刨刀方向：提供正向、反转和摆动三个方向调节。最大转速：正/反转≥8000转/分；往复转≥3000转/分；
8.4、通过手柄可控制刨刀开关、方向和转速等； 
8.5、支持高温高压消毒； 
8.6、刨刀可通过手柄、远程控制器及脚踏控制；
8.7、刀头可以同时实现软组织和骨清理的功能，具备多种刀头、多种直径的刨刀和磨头可供选择并提供各种刀头3套；
8.8、冲洗功能可增加流量，同时不增加关节压力。
8.9、止血功能可增加流速和压力的定时周期，可控制血流和清理视野。
8.10、支持高温高压消毒
8.11、刨削主机拥有三个接口，分别可拔接动力刨削手柄、远程控制器、五向脚踏；
8.12、刨刀自动激活抽吸功能：刨刀机头激活后，抽吸自动从插管切换到机头并关闭其他抽吸口。 
8.13、多功能刀头：刀头可以同时实现软组织和骨清理的功能，刀头直径包含4.2mm和5.2mm两种。
8.14、 适用人群：预期用于需要关节镜手术的患者，包括肩、膝、踝、肘、腕和髋关节，提供可控的流体扩张和抽吸，可控的切割、去毛刺，以及骨骼和组织的刮削及打磨。
8.15、 液晶屏幕参数显示：可以实时显示关节腔内压力、刨削机头转速、模式、方向等。
9、等离子射频汽化系统
9.1、适合在关节镜术中用于软组织切除、消融和凝固以及血管止血。具备汽化、切割、消融、韧带挛缩、软骨成形、止血等多种功能。
9.2、刀头电缆：连接主机和刀头，具有刀头自动识别功能，并默认最适功率 
9.3、具备混合消融模式，两档可调，可分别在消融模式和凝血（止血）模式之间进行切换；
9.4、等离子射频系统主机可对关节液进行术中实时温度监控
9.5、镜头保护功能：电极接触镜头可自动停止工作，不再接触后立即自动恢复工作；
9.6、低温刀头可实现术中低温；
9.7、刀头可脚踏和手控两种方式；
9.8、提供两种以上直径3.5mm以下精细等离子刀头，提供无线脚踏；
9.9、刀头具备抽吸功能，消除切割时出现的气泡；
10、4K图文工作站
10.1、数字化记录系统支持病人信息录入功能，方便资料管理。 
10.2、带有触摸屏、可通过触摸屏或者外接键盘鼠标,更多个性化选择来完成资料管 
理、病人信息录入等操作。 
10.3、图像采集分辨率：3840 x 2160，1920 x 1080P，支持2个不同信号来源同步 
拍照和录像,支持影像资料同步导出和一键导出。 
10.4、连接,交互PACS系统和DICOM工作，存储服务器，轻松实现电子信息归档。 
10.5、可选配无线功能，支持移动端APP和无线局域网。 

