第三章  采购需求
前注：
1.根据《政府采购进口产品管理办法》及政府采购管理部门的相关规定，下列采购需求中标注进口产品的货物均已履行相关论证手续，经核准采购进口产品，但不限制满足招标文件要求的国内产品参与竞争。未标注进口产品的货物均为拒绝采购进口产品。
2.政府采购政策（包括但不限于下列具体政策要求）：

（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，则投标人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，投标人应当执行《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
	合同生效后，预付合同款的70%(中标人向采购人提交等额的预付款保函或其他担保措施，见索即付，期限至设备到达采购人指定地点时),项目验收合格后，中标人开具金额为合同总金额的增值税专用发票后支付合同款的30%。

	2
	供货及安装地点
	免费送货至采购人指定地点

	3
	供货及安装期限
	接采购人通知后60日历天内完成供货

	4
	免费质保期
	5年


二、货物需求
	序号
	货物名称
	技术参数及要求
	数量

（单位）
	所属

行业
	是否为核心产品
	备注

	1
	神经外科手术头架
	一、设备名称：神经外科手术头架
二、数量：8套
三、设备用途：主要用于头部及颈部在外科手术中固定和支撑。

*四、投标要求：投标商所投设备为到货日前六个月内生产的全新产品，提供承诺函并加盖公章，投标时要求提供投标机型“中华人民共和国医疗器械注册证”。投标时要求提供原厂家的Data Sheet或质量检测报告，评标以此为准。提供详细的设备产品配置清单。

五、技术参数要求：
1.整体要求：

*1.1、头部固定系统能够根据手术需要对患者头部进行安全固定，起到对头部和颈部的机械支撑作用，可满足患者俯卧位、仰卧位、侧卧位以及坐位等手术体位的需求，且可配合神经外科显微镜、导航、机器人等设备使用。

*1.2、头部固定系统主体采用铝合金或镁铝合金材质。
*1.3、依据国家药监总局关于发布医疗器械分类目录公告规定，脑压板管理类别为II类，须提供脑压板二类医疗注册证。
■1.4、头钉因术中穿刺头皮接触血液，须提供头钉二类医疗器械注册证（含可重复使用头钉和一次性头钉）。
2、头夹（8套）：
2.1、三钉式固定：三钉同步对头部加压，3钉按等腰三角形分布。

2.2、三钉都具有压力指示计（80lbs），且压力可以调节。

2.3、头夹采用U型结构设计，内侧为弧形无锐角。

2.4、头夹上具有导航连接口，可匹配我院现有美敦力S8、S7导航使用。

2.5、头夹垂直工作深度≥140mm，提供用户手册、产品说明书等文件证明。

2.6、头夹工作宽度范围不窄于85mm-215mm，提供用户手册、产品说明书等文件文件证明。
3、万向轴连接器（8套）：
*3.1、万向轴连接器，可360度旋转。

3.2、配合头夹能够满足各种手术体位要求。
4、底座（8套）：
4.1、具有绝缘垫，确保和手术床绝缘。

4.2、可调节所需固定张力的强度。
4.3、插杆间距可调，调节范围不窄于130-200mm。
5、成人和儿童可重复使用头钉（各24个）：
5.1、材质：不锈钢或钛合金。

5.2、具有阻尼垫。

5.3、承诺成人和儿童头钉可等量互换（提供承诺函，加盖投标商公章）。
6、马蹄型头托（10套：成人头托8套，儿童头托2套）：
6.1、纵向和横向均可调节。

6.2、可调节衬垫适应各种大小及形状的头颅。

6.3、凝胶衬垫具有弹性，降低压迫性坏死发生率。

6.4、具备防水功能且可拆卸设计。

7.牵开系统（3套）

*7.1、牵开系统采用曲臂或头圈式设计，模块化组件。

7.2、单套牵开系统组件至少包括：

若为头圈式：则至少头圈1件、软轴（或牵开臂）2件、支撑杆2件、支撑杆托架2件、脑压板（或拉钩叶片）10件、配套调节工具1套及配套消毒盒1件；

若为曲臂式：则至少曲臂1件、固定夹1件、双头连接器1件、支撑杆1件、旋转式软轴2件、脑压板（或拉钩叶片）10件、配套调节工具1套及配套消毒盒1件。（提供承诺函并承诺中标后临床可根据实际需求选择脑压板型号）

7.3、牵开系统在术中使用时，可按需进行模块化组装；

7.4、牵开系统可在三维空间内任意调节角度，对视线无遮挡，对显微镜、导航设备无阻挡。

7.5、软轴固定硬度可以连续调节。
7.6、和脑压板一键插入式设计。

7.7、脑压板为薄片板状设计，表面经过处理，防止组织粘连，防止显微镜下反光，提供说明书、产品彩页等文件说明。
7.8.软轴牵开器的软轴部位长度≥220mm，软轴前端直径≤15mm。

8.托手架(8套）：

8.1支架主体为不锈钢材质，支架高度可调。托手板表面材质为软质耐磨耐腐蚀材料。

*9.标准配置清单（不少于以下配置）：

配置名称

数量

单位

头夹

8

套

万向轴连接器

8

套

底座

8

套

成人可重复使用头钉

24

个

儿童可重复使用头钉

24

个

成人马蹄型头托

8

套

儿童马蹄型头托

2

套

牵开系统

3

套

托手架

8

套

成人一次性头钉

24
个

儿童一次性头钉

24
个

手术床转接器

8

套


	8套
	工业
	是
	原装进口


三、报价要求
本项目报总价及投标分项报价，报价包含完成本项目所需的全部费用，中标后采购人不再另行追加任何费用，请投标人自行考虑报价风险。
四、售后服务要求

*1、投标人应对所投设备（整机）提供不少于5年的免费维修服务，质保同期，质保期内每年不少于2次到场保养（提供承诺函并加盖公章）。

2、开机率 ≥ 95%，仪器故障要求2小时内响应，工程师12小时内到达现场,若超过24小时不能解决，在48小时内提供同档次备用机。

3、投标人（制造商或销售商）需在中国境内设有售后服务机构和设施，并配备受过专业培训的售后服务人员，随机附工程师联系方式。

4、提供设备所有相关维修配件及易损件分项报价。

5、为保证设备正常运行，卖方应在中国境内设置备件库，存入所有必须的备件，并保证10年以上的供应期，维修配件到院周期不超过1周。

6、提供全国免费报修电话。

注：对于标注*号项和“■”技术参数/条款的响应情况，投标人必须在投标文件中提供能体现该条款要求的证明材料扫描件或影印件，包括但不限于医疗器械注册证、说明书、彩页、官网截图、产品界面截图（图片），否则视为负偏离。为便于评审，投标供应商对证明材料中的关键参数进行标注并标注页码。
