马鞍山市中医院肛肠外科手术器械一批采购内容及相关要求　　　　　　
预算金额：7.5万；最高限价（人民币）：7.5万

本项目投标人特定资格要求：

（1）投标人若为生产企业：所投产品为第二、三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械生产许可证》； 

（2）投标人若为经营企业：所投产品为第二类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营备案凭证》；所投产品为第三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营许可证》。
一、采购清单及技术要求

	序号
	产品名称
	规格型号
	数量
	技术要求
	单位

	
	（一）腹腔镜器械
	

	1
	单极分离钳
	330×Ф5
	2
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢20Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，20Cr13应经热处理，热处理硬度为250HV0.2～600HV 0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
■6、弯分离钳；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；
	把

	2
	单极抓钳
	330×Φ5
	1
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢20Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，20Cr13应经热处理，热处理硬度为250HV0.2～600HV 0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
■6、细齿无损伤抓钳；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；
	把

	3
	单极抓钳
	345×Ф5
	2
	★1、工作长度345mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢20Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，20Cr13应经热处理，热处理硬度为250HV0.2～600HV 0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、中空肠钳；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；
	把

	4
	单极电极
	330×Ф5
	2
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢06Cr19Ni10制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
■6、钩状电极；前端绝缘部分采用陶瓷材质，更加耐用且能有效避免手术使用过程中的漏电情况；
	个

	5
	单极电极
	330×Ф5
	1
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢06Cr19Ni10制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
■6、棒状电极；前端绝缘部分采用陶瓷材质，更加耐用且能有效避免手术使用过程中的漏电情况；
	个

	6
	单极电极
	330×Ф5
	2
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢06Cr19Ni10制造，该材料化学成分符合YY/T0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
■5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
	个

	7
	弯针持针器
	330×Ф5 直头
	1
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢05Cr17Ni4Cu4Nb制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、直头、直型柄、手柄带锁；头部镶嵌硬质合金；手柄带锁可自动复位，经锁止后可不带锁；
	个

	8
	弯针持针器
	330×Ф5 弯头
	1
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢05Cr17Ni4Cu4Nb制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、钳头左弯、枪型柄、手柄带锁；头部镶嵌硬质合金；手柄带锁可自动复位，经锁止后可不带锁；
	个

	9
	单极剪
	330×Ф5
	1
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢30Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，30Cr13应经热处理，硬度不小于363HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、弯剪刀；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；
	把

	10
	单极抓钳
	330×Ф10
	1
	1、工作长度330mm，器械直径10mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢20Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，20Cr13应经热处理，热处理硬度为250HV0.2～600HV 0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、大型直角分离钳；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；芯杆与外管采取螺纹连接，钳头采用铰链板结构；
	把

	11
	冲吸器
	330×Ф5
	1
	1、工作长度330mm,器械直径5mm;
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢06Cr19Ni10制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
■6、按压式手柄；头端圆钝，可行钝性分离作用；阀门开合顺利，密封优良；
	个

	
	（二）开放器械
	

	12
	血管钳
	330×25，滑板式，圆弯，1×2齿
	1
	1.总长330mm，头宽2.5mm，1×2凹凸齿，圆弯，头弯高度25mm，滑板式。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	13
	海绵钳
	340×10，滑板式，弯有齿，小切口
	1
	1.总长340mm，头宽10mm，杆径5mm，双关节，滑板式，弯有齿，指圈式。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	14
	海绵钳
	340×10，滑板式，弯无齿，小切口
	1
	1.总长340mm，头宽10mm，杆径5mm，双关节，滑板式，弯无齿，指圈式。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	15
	小切口持针钳
	340，滑板式，弯，细针，镶片0.3
	1
	1.总长340mm，弯，镶片TC，齿距0.3，杆径6mm，滑板式，双关节，带锁扣，指圈式。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	16
	小切口手术缝合线拉钩
	380×Ф5
	1
	1.总长380mm，U形，直径Φ5，铝合金手柄。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械外表面亚光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	个

	17
	持针钳
	180，直，粗针
	9
	1.总长180mm，凹凸型，无损伤型。
★2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
★3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	18
	持针钳
	125，直，小血管
	1
	1.总长125mm，头宽2mm，厚1.8mm，工作长度18.8mm，头部为直形。                                                                                                                                                                                                                                                                                                              2.与人体接触部位材料采用医用不锈钢20Cr13制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》，应经热处理，其硬度为40-48HRC。                                                                                                                                                                                                                                                                                                              3.产品金属表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.4μm。                                                                                                                                                                                                                                                                                                              4.产品应有良好的耐腐蚀性能：产品按《YY/T 0149 - 2006不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面不低于“b级”的要求。。                                                                                                                                                                                                                                                                                                              5.产品采用高压蒸汽灭菌。
	把

	19
	止血钳
	140，弯，全齿
	10
	1.总长140mm，弯型，弯头高度8mm，全齿，头宽2.2mm，头厚2mm。
★2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	20
	止血钳
	160，弯，全齿
	20
	1.总长160mm，弯型，弯头高度10mm，全齿，头宽2.5mm，头厚2mm。
2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	21
	胸腔镊
	250×2，直，无损伤
	1
	1.总长250mm，头宽2mm，直头，1×2无损伤齿。
★2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	22
	胸腔镊
	220×2，直，无损伤
	1
	1.总长220mm，头宽2mm，1×2无损伤齿。
■2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	23
	止血钳
	125，弯蚊，全齿
	10
	1.总长125mm，弯型，蚊式，弯头高度6mm，全齿，头宽1.8mm。
2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	
	（二）腔镜器械
	

	24
	单极高频电缆线
	3000
	2
	1、规格：3000mm；
2、牢固度：电缆线与电缆插头/插座应连接牢固，应能承受 25N 力的拉拽；
3、消毒方式：可高温高压消毒；
	条

	25
	吸引头
	直型
	1
	■1、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
2、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
3、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
	个

	26
	单极剪
	330×Ф5
	2
	1、工作长度330mm，器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢30Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，30Cr13应经热处理，硬度不小于363HV0.2，两片硬度值相差应不大于45HV0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、弯剪刀；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；
	把

	27
	施夹钳
	330×Ф10 塑料夹施夹钳
	1
	1、工作长度330mm，器械直径10mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢05Cr17Ni4Cu4Nb制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、塑料夹施夹钳，配L号紫色塑料夹；各连接部位牢固可靠，焊缝平整光滑，无虚焊、脱焊和堆焊现象；转动施夹钳转盘，钳头和钳杆能在360º内转动自如；
	把

	28
	穿刺针
	330×Ф5
	1
	1、工作长度330mm,器械直径5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢12Cr18Ni9制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、7#针头；针刃口锋利，刃边无臼口、缺口和崩刃现象；
	个

	29
	单极抓钳
	330×Ф10
	1
	1、工作长度330mm，器械直径10mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢20Cr13制造而成，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求，20Cr13应经热处理，热处理硬度为250HV0.2～600HV 0.2；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、单动取石抓钳；采用三拆、快拆式分体结构，实现任意组配，便于清洗及维护；独特的结构设计，解决拆装过程中繁琐的对准、上抬等操作，实现盲拆盲装即可精准对位，方便快捷；芯杆与外管采取螺纹连接，钳头采用铰链板结构；
	把

	30
	气腹针
	120
	1
	1、工作长度120mm,外管外径2.5mm；
2、与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢06Cr19Ni10制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016标准要求；
3、除特殊设计外的产品表面粗糙度不大于0.8um，光滑圆平整，无锋棱、砂眼等缺陷；
4、耐腐蚀性能符合YY/T 0149-2006中沸水试验法b级的规定；
5、产品及各零部件可经高温高压、低温等离子、环氧乙烷等主流方式消毒灭菌；
6、头端锋利，穿刺省力；保护体回缩顺畅不卡涩，可自动回弹；锥度阀门密封性优良，充气高效；
	个

	
	（四）普外科器械
	

	31
	手术剪
	140，弯尖圆
	5
	1.长度140mm，弯尖圆。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢30Cr13制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》，应经热处理，硬度为48-56HRC。
3.器械外表面电镀，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	32
	手术剪
	140，直圆
	5
	1.长度140mm，直圆。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢30Cr13制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》，应经热处理，硬度为48-56HRC。
3.器械外表面电镀，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	33
	眼科镊
	100，直有钩
	2
	1.总长100mm，直形，有1×2钩。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料05Cr17Ni4Cu4Nb制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为329HV0.2-449HV0.2。
3.外表面刷光处理，着色表面色泽应均匀，无明显色差。不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	34
	眼科镊
	100，直无钩，有齿
	5
	1.总长100mm，直形，无钩，有唇头齿。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料05Cr17Ni4Cu4Nb制造，该材料化学成分符合GB_T 3280-2015，应经热处理，其硬度为329HV0.2-449HV0.2。
3.外表面刷光处理，着色表面色泽应均匀，无明显色差。不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	35
	止血钳
	180，直，全齿，有钩
	4
	1.总长180mm，直型，全齿，有钩，头宽3.8mm，头厚3mm。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢20Cr13制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》，应经热处理，硬度为40-48HRC。
3.器械外表面电镀，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	把

	36
	荷包成型器
	9齿，55
	2
	1.长度280mm，9齿，头长55mm。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢20Cr13制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》，应经热处理，硬度为40-48HRC。
3.器械外表面亚光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.8μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	个

	37
	帕巾钳
	160，尖头
	10
	1.总长160mm，尖头。
2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	38
	组织钳
	180，直
	10
	1.总长180mm，直型。
2.采用17-4PH医用不锈钢材料，硬度35HRC－46HRC。
3.鳃部半开放结构易清洗。
4.表面刷光处理，表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
5.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
	把

	39
	甲状腺拉钩
	200，一副，带槽
	4
	1.总长200mm，宽度13mm，两支，拉钩1头部长度39mm/39mm，拉钩2头部长度39mm/43mm。
2.与患者接触部分的金属材料采用医用不锈钢材料20Cr13制造，该材料化学成分符合GB/T 3280-2015，应经热处理，其硬度为40HRC-48HRC。
3.器械表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	个

	40
	腹壁拉钩
	280，37×60/45×80，空心柄，双头
	2
	1.总长280mm。头1宽37mm，深60mm/头2宽45mm，深80mm。空心柄，双头同向。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢12Cr18Ni9制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》。
3.器械外表面亮光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.4μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	个

	41
	深部拉钩
	300×48×150，S形
	2
	1.总长300mm，头宽48mm，深150mm，S形，柔性。
2.与患者接触部分采用医用不锈钢12Cr18Ni9制造，该材料化学成分符合YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料第1部分：不锈钢》。
3.器械外表面刷光，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度不大于0.8μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	个

	42
	剥离器
	Φ3.5、Φ5、Φ7、Φ9、大隐静脉
	1
	1.总长810mm，一副4支，双头，头部直3.5mm/5mm/7mm/9mm，钢丝绳连接。
2.与患者间接接触部分采用06Cr19Ni10医用不锈钢。
3.器械外表面电镀，不得有锋棱、毛刺及明显的碰伤和划痕，其表面粗糙度Ra之值为：不大于0.8μm。
4.应有良好的耐腐蚀性能：产品按YY/T 0149–2006《不锈钢医用器械耐腐蚀性能试验方法》规定的“5 沸水试验法”进行试验时，外表面应达到“b级”。
5.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。
	套

	43
	器械盒（大）
	540mm×250mm×70mm(长*宽*高)
	3
	配硅胶垫
	个

	44
	器械盒（小）
	300mm×200mm×50mm长*宽*高)
	1
	配硅胶垫
	个


注：1、如果在技术参数或配置中标明了品牌或产地，则仅供参考，并非指定，投标人可以选用替代的方案，但这种替代整体上要优于或相当于招标文件的相关要求。
2、为鼓励不同品牌的充分竞争，如某货物或设备的某技术参数或要求属于个别品牌专有，则该技术参数及要求不具有限制性，投标人可对该参数或要求进行适当调整，并应当说明调整的理由，且该调整须经评委会审核认可。
3、所有描述为“支持”的，均表示具备、配置、提供、实现等意思，是要满足技术参数的要求。
4、招标文件中用“★”标注的技术参数为不允许负偏离的实质性要求和条件（招标文件中有标注“★”的技术参数）。投标人对用“★”标注的技术参数的响应情况须在投标文件中提供相应的证明材料予以证明。否则，评委会视为对招标文件中用“★”标注的技术参数出现负偏离。

5、投标人的投标文件中提供的相关技术证明文件是指：医疗器械注册证、第三方检测报告、技术白皮书、产品说明书、产品彩页，提供其中之一即可。
三、商务要求

（本项目商务要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
1、所有货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物的技术参数和配置应与招标文件的要求及其投标文件的技术响应表（如果被评委会接受的话）相一致。若招标文件及投标文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。
2、所有货物必须符合国家相关强制性要求。

2.2投标人须在投标文件中提供所报医疗器械符合以下条件之一的相应材料，否则视为商务要求未完全响应：

（1）条件一：所报产品为第二、三类医疗器械的，提供所报医疗器械的医疗器械注册证扫描件（在有效期内）；

（2）条件二：所报产品为第一类医疗器械的，提供所报医疗器械的第一类医疗器械备案信息证明材料扫描件。
3、技术支持
3.1中标人应向招标人提供全方位及时而有效的技术支持和服务。
3.2中标人负责供货、运输并安装调试完毕。
3.3 如中标人发生兼并、重组，招标人本项目的供货、安装、维护保养等相关工作必须由新组建的公司按招标文件及投标文件承担相应的义务。

3.4 中标人在项目实施过程中，国家对相关项目有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。实施期间中标人所发生的或中标人实施场地内发生的或中标人原因造成的安全事故，均应由中标人负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。

3.5 投标文件中为本项目配备的人员力量，在合同履行期间，中标人须按采购人要求到达本项目现场提供相应服务，否则采购人有权解除采购合同。

3.6支持所供设备软件免费升级。
4、产品质保期、服务期及售后服务：                                        
4.1产品质保期：中标人须提供产品至少2年的质保期（自验收合格之日起计算），质保期内出现质量问题，成交供应商负责包修、包退、包换，所有质保费用均已包含在总报价中。

4.2中标人须设有维修服务电话，负责解答用户在货物使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。                                                                        
4.3售后服务响应时间：如货物出现质量问题，中标人须1小时内响应，电话响应无法解决，中标人必须在接报修电话24小时内到达现场并在48小时内解决问题。如不能解决的，中标人需提供备品备件供采购人使用。质保期内如货物出现质量问题，中标人负责修复，对于无法修复的情况，中标人负责免费更换。

5、培训：

5.1中标人应对招标人的操作人员免费提供现场培训。
5.2现场培训能够根据用户需要，合理安排，使用户能够全面掌握设备的工作原理，熟练独立操作设备，并能够对设备进行日常维护与保养，简单故障诊断与排除。

5.3以上培训费用含在总报价中。 

6、供货期：合同签订后，15个日历日内交货并安装调试完毕。

7、供货地点：马鞍山市中医院（中标人指定地点）。

8、验收：

8.1采购人和相关部门按照采购文件和响应文件承诺进行验收。采购文件没有规定和响应文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，成交供应商予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。

8.2货物在验收时，供应商应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等，涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、厂商质保承诺、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书(如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由成交供应商提供的必要文件。

8.3成交供应商应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料，以便采购人今后能掌握操作和维护方法。    

8.6 合同签订后供货前，中标人将所投产品原厂质保承诺函报招标人核验，否则采购人有权解除合同。                               
9、付款方式：验收合格后支付合同总金额的100%。
10、投标供应商需提供序号1、27、8、9、11、12、13、15、17、18、21、22、25、26、28、30、32、33、36、40样品各一个。
11、本项目总投标价包含了交付使用前的全部费用，包括货物购置费（所有设备、辅材、零配件、易损件、备品备件及专用工具等）、调试费、人工费、交通费、食宿费、管理费、运输费、保险费、质保期内的维护维修费、培训费、验收费、其他费用（如包装费、仓储费、保管费、资料费以及完成本项目所需要的其他费用）及所有价内价外税金及合理利润等。


