附件2：

雷山县人民医院外二科骨科医用电钻、牵开器等手术器械项目采购内容、预算及技术参数

一、采购内容及预算

	名称
	单位
	数量
	预算单价（元）
	预算总价（元）

	骨科医用电钻
	套
	3
	15000
	45000

	铅防护服（套装）
	套
	3
	6000
	18000

	牵开器
	把
	4
	300
	1200

	开颅铣刀
	把
	5
	500
	2500

	尖嘴夹钳
	把
	3
	400
	1200

	平嘴夹钳
	把
	3
	400
	1200

	咬骨钳
	把
	4
	400
	1600

	万能螺丝刀（六方）
	套
	2
	400
	800

	万能螺丝刀（梅花）
	套
	2
	400
	800

	螺丝刀（六方）
	把
	4
	250
	1000

	螺丝刀（梅花）
	把
	4
	250
	1000

	克氏针剪
	把
	2
	1000
	2000

	合计总价
	76300


二、技术参数要求
（一）骨科医用电钻（空心钻、3套）

（1）配置要求（单套）：

1.主机 1 台。

2.充电器 1 个。

3.电池 2 块。

4.消毒通道 2 个。

5.钻夹头 1 个。

6.钻夹头钥匙 1 把。

7.包装箱 1 个。

（2）技术参数：

1.▲用于创伤手术、关节手术、髓内钉手术等。

2.主机输出功率：≥150W。

3.温升：≤25℃。

4.电池：使用免消毒电池；

5.▲电池容量：≥1800 毫安。

6.电池属性：镍氢电池等。

7.充电时间：≤3 小时。

8.转速：0-1200 转/分。

9.空载噪声：≤75dB（A）。

10.径向跳到：≤0.1mm。

11.扭矩：≥3.6N.m。

12.▲可整机高温高压消毒，耐≥134℃高温。
（二）铅防护服（3套）

（1）配置要求（单套）：包含铅衣、铅裙、铅脖、铅帽子、铅眼镜。

（2）技术参数：

1.X射线防护装（铅衣、铅裙、铅脖、铅帽），无袖、半袖、长袖可根据科室要求定制；

2.分男、女款且每种款式具有至少20 余个尺寸供临床选择，需要到医院量身定制，让衣服更加合身；
3.▲铅当量：≥0.5mmpb(提供 YY0318-2000 标准下的铅当量的检测报告)；

4.符合X射线下工作防护要求；
5.▲核心材料符合，YY/T 0292.2-2020《医用诊断X射线辐射防护器具》；

6.纳米技术聚酰胺印花面料，至少有30 多种面料可选；

7.采用高分子纳米技术面料，内衬和表面材料均有双面防水涂层，具有双面防水功能，耐汗防止汗渍侵蚀核心防护材料； 

8.▲有符合国家职业卫生标准GBZ130-2020 中核心材料性能要求的检测报告（包含扯断拉伸强度、伸长率、永久变形、硬度、撕裂强度、老化试验等。）； 

9.衣服重叠设计，使胸前部位的铅当量达到甚至超过0.50mmpb, 人体工程学设计，裙子后背有松紧双层腰带，护腰设计，不脱落；
10.防护服固定方式为魔术贴及尼龙卡扣；
11.每套铅衣带产品追溯，能够记录产品的生产日期、质检人、出厂日期等；
12.围脖针眼处双层防护，防止针眼处漏射线，甲状腺部位双层防护铅当量可达≥0.5 mmpb ，防护严密。
（三）其他器械

	序号
	名  称
	数量
	参  数
	备注

	1
	牵开器（乳突牵开器）
	4把
	1.爪式，总长 105mm±10mm，工作段 3×3 齿。

2.产品材料符合 YY/T 0294.1-2016《外科器械金属材料 第一部分：不锈钢》医用不锈钢要求。

3.器械表面应表面清洁，无有锋棱、毛刺、裂纹、砂眼。

4.材料硬度 40HRC～48HRC。
	

	2
	开颅铣刀
	5把
	1.采用优质医用不锈钢钢材制造，具有良好的生物相容性，刃口硬度高、锋利耐用，可高温高压灭菌；

2.全磨削工艺制造，圆柱度0.01mm，直线度≤0.01mm，径向跳动≤0.01mm；

3.开颅铣刀规格直径：φ2.2mm，反螺旋结构，防止骨屑飞溅；

4.适配常州市汇达医疗器械有限公司生产的HUidamed手术动力系统(型号：HD-MZI-III)。
	适配原厂设备

	3
	尖嘴夹钳
	3把
	1.总长200mm，剪切直径2mm以下钢丝，尖头，厚腮。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	尖头

	4
	平嘴夹钳
	3把
	1.总长200mm，剪切直径2mm以下钢丝，虎头。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	平头

	5
	咬骨钳
	4把
	1.总长220mm，刃宽3mm，圆头，双关节。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	双关节

	6
	万能螺丝刀
	2套
	1.分体式组合结构，包含一个快装手柄和六种双头起子，其中快装手柄为铝合金材质，表面氧化金色处理，双头起子分别SW1.5/SW2.0，SW2.5/SW2.5，SW3.0/SW4.0，SW4.0/SW4.5，SW3.5/2.4，1.2/1.5，SW代表内六方头，其余为四方头。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	六方起子后期可单独补充

	7
	万能螺丝刀
	2套
	1.分体式组合结构，包含一个快装手柄和六种双头起子，其中快装手柄为铝合金材质，表面氧化黑色处理，双头起子分别T2.3/T2.3，T2.8/T3.8，T3.1/T4.3，T3.4/T4.3，T4.5/T5.3，3/5，T代表梅花头，其余为一字头。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	梅花起子后期可单独补充

	8
	螺丝刀
	4把
	1.总长200--220mm，头端内六方型，对边距离o为1.5/2.0/2.5/3.0mm。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	内六方：SW1.5，SW2.0，SW2.5，SW3.0。

	9
	螺丝刀
	4把
	1.总长210mm，头端内梅花直径1.7/2.0/2.3/2.5/2.7mm。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	梅花： 

Φ1.7，

Φ2.0，

Φ2.3，

Φ2.5，

Φ2.7.

	10
	克氏针剪
	2把
	1.总长215mm，剪切直径2.5mm以下钢丝。采用医用不锈钢金属材料，材料硬度 48HRC～58HRC。

2.表面电镀处理，不得有锋棱、毛刺、裂纹等。
	

	备注：1.产品适用高温高压、低温等离子、环氧乙烷灭菌。2.提供ISO-9001体系证书、ISO-13485体系证书、FDA注册信息确认表、CE注册登记表、商品售后服务认证证书中不少于3项公共认证证书。


