
附件1：

血管内冲击波治疗设备参数需求

一、项目总体要求

★1、所投产品具有有效的医疗器械注册证明。开展项目所需的耗材（不作医疗器械管理的除外）均取得国家药品监督管理局相关注册证明，且在广东省医疗保障局规定的国家医疗保障信息平台药品与医用耗材招采管理子系统耗材目录内。
2、设备主要用于对冠状动脉的钙化病变进行预扩张处理。

二、参数配置要求
1、设备尺寸≤400mm*300mm*200mm，重量≤6 kg，提供说明书或彩页证明。

2、外部工作电源：220VAC，国标插头，或可转换。

3、可充电电池，满足短时间充电，电池额定容量：≥12Ah。

4、开机快速（＜5秒），主机能自动识别并显示导管型号规格。

5、释放脉冲的形式：手动释放脉冲；释放脉冲的模式：可连续激发也可单独激发，提供说明书或彩页证明。

6、耗材具有多种规格型号：

2.5/2.75/3.0/3.25/3.5/3.75/4.0mm。

▲7、单根导管最大脉冲释放≥100次；

8、脉冲释放频率≤1Hz；

▲9、主机屏幕≥7寸；精准显示脉冲周期数、剩余次数等信息。
10、具备彩色提示信息显示、动态效果可显；

▲11、设备高耐热级别至少符合UL 94 V-0，提供证明材料;

12、1个治疗周期内连续最大脉冲量≥10个

▲13、具备机器监测和错误显示功能：发生异常则停止脉冲释放，并显示相应提示信息

14、配置要求：设备主机1台、控制手柄1个、电池模块1个、锂电池充电器1个、台车1个、操作说明/说明书1份。

15、保修：保修≥5年，故障发生后30分钟内响应，8小时内到达现场。保修期内提供一年至少两次的预防性维护。费用均包含在投标报价中。
三、耗材要求

▲1、配套耗材规格、型号齐全，能满足临床不同病例的需要。投标人需在投标文件中列出所投设备配套耗材的名称、生产企业、规格、型号、产品编码、单价、是否专机专用、注册证号、广东省医疗保障局规定的国家医疗保障信息平台药品与医用耗材招采管理子系统产品ID及截图等进行响应。

★2、配套耗材所报单价，不得高于以下价格：需承诺所有单价不高于全国各省、市交易平台公布或交易的价格，承诺所报价格在设备使用期限内不上调且均可在广东省医疗保障局规定的国家医疗保障信息平台药品与医用耗材招采管理子系统或政府主管部门规定的其他交易平台进行交易，如遇国家集采政策或者市场调节造成价格下调时应同步下调（提供承诺函，格式自拟），招标采购过程中对配套耗材的价格水平进行评审考核。

3、提供投标时在各省市平台公布或交易的价格截图(不少于3个平台，其中至少需含浙江、江苏、京津冀平台中的一个）；及近半年其他3家医院的采购记录及发票复印件等佐证材料。

4、设备使用期内如采购人需要采购专机专用配套耗材，中标人应确保产品及时供应且所供应的价格不得高于此次承诺单价（投标时提供生产厂家承诺函并盖章），同时不得限制医院对耗材规格、型号的选择及规定每月、每季度、每年的采购数量。

5、设备使用期内如生产厂家对配套专机专用耗材进行升级，升级后的产品供应价格应不高于此次投标价格或产品升级前所供应价格且可以通过广东省医疗保障局规定的国家医疗保障信息平台药品与医用耗材招采管理子系统或政府主管部门规定的其他交易平台进行交易（投标时提供生产厂家承诺函并盖章）。
说明：打“★”号条款为实质性条款，若有任何一条负偏离或不满足则导致投标无效。
    打“▲”号条款为重要技术参数，若有部分“▲”条款未响应或不满足，将导致其响应性评审加重扣分，但不作为无效投标条款
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