广东省卫生健康委员会事务中心

内窥镜手术机器人市场调查

报名资料

一、调查产品名称：内窥镜手术机器人
二、响应产品基本情况

	产品注册证名称
	
	产品注册证号
	

	制造商名称
	
	规格型号
	

	制造商按工信部联企业〔2011〕300号 工业划型属于
	口大型企业 口中型企业 口小微型企业

	制造商从业人员数量
	                 人
	制造商营业收入
	               元

	产品报价（万元）
（含3年质保）
	
	质保期后1年保修价格（万元）
	

	制造商联系人及电话
	
	产品生产地
	

	供应商名称
	
	联系人及电话
	


三、产品主要技术及配套要求响应表

	序号
	技术参数和性能要求
	响应的产品符合性
（描述性参数填写”满足”或”不满足”，数字性参数填实际数字）
	备注

	一
	产品适应症范围：成人和儿童的泌尿外科手术、妇产科手术、普通外科手术、胸外科手术。（提供产品医疗器械注册证）
	
	

	二
	主机及基本附件
	
	

	2.1
	医生控制台
	
	

	2.1.1
	操控手柄2个，左右各一个
	
	

	2.1.2
	操控手柄配备指压开关， 具有指压离合器，可实现镜头快速切换荧光模式、调整单个操控手柄的舒适位置等功能
	
	

	2.1.3
	具备裸眼直视三维高清视野
	
	

	2.1.4
	固定目镜下三维高清视野的显示屏数量≥2个
	
	

	2.1.5
	人体工学控制器≥4组8方向
	
	

	2.1.6
	具备臂托和手柄高度调节功能
	
	

	2.1.7
	可在触控面板对图像进行二维、三维图像转换
	
	

	2.1.8
	画中画模式显示，支持≥2路外接信号，支持≥3种辅助影像信息输入（例如超声，心电图，CT影像等）
	
	

	2.1.9
	3D画中画模式 ，画中画模式显示≥2种
	
	

	2.1.10
	主刀医生可以通过医生控制台的触摸控制面板设置和调节高频电刀的能量
	
	

	2.1.11
	主刀医生可以通过医生控制台的触控面板分别设置带有能量器械臂的能量值
	
	

	2.2
	患者手术平台
	
	

	2.2.1
	机械臂采用吊杆式设置，且数量≥4条
	
	

	2.2.2
	术中实现内窥镜通道切换：术中不需要更换与腹壁连接的套管，即可实现内窥镜切换到其他机械臂使用
	
	

	2.2.3
	提供机械臂LED指示灯，每条器械臂≥4个
	
	

	2.2.4
	机械臂LED指示灯状态≥7种
	
	

	2.2.5
	吊杆LED指示灯状态≥5种
	
	

	2.2.6
	触控面板可设置向导解剖位置种类≥6种
	
	

	2.2.7
	触控面板可设置患者手术平台基本位置种类≥3种
	
	

	2.2.8
	触控面板可设置目标定位功能
	
	

	2.2.9
	吊杆位置控制器：具备伸缩式水平调整功能，可一键调节吊杆伸缩、旋转、左右位置
	
	

	2.2.10
	内窥镜可以安装到任何一机械臂上
	
	

	2.3
	影像处理平台
	
	

	2.3.1
	具备术前部署吊杆、解剖位置和方法、安放铺单及无菌存放或对接患者手术平台提供视觉提示：具备在触控屏中设置
	
	

	2.3.2
	内窥镜角度一键翻转功能：具备触控屏中设置功能
	
	

	2.3.3
	图像电子变焦：可在医生控制台及影像平台显示器内显示变焦倍数
	
	

	2.4
	内窥镜系统
	
	

	2.4.1
	具备自动白平衡校准，自动3D校准
	
	

	2.4.2
	内窥镜镜头、摄像头、线缆不可拆分的一体化设计
	
	

	2.4.3
	内窥镜直径≤8mm
	
	

	2.4.4
	内窥镜视野范围≥80°
	
	

	2.4.5
	具备内窥镜适合荧光显影功能，荧光激活方式≥3种
	
	

	2.4.6
	一键自动180°翻转内窥镜≥2种，不移除患者体内的情况下，可在医生控制台和影像平台进行操作
	
	

	2.4.7
	患者手术平台探测传感器：首个机械臂和套管对接时，自动锁定患者手术平台
	
	

	三
	手术基本配件及器械
	
	

	3.1
	经国家药品监督管理局获批与所提供设备型号适配的专用器械种类≥10种（提供产品医疗器械注册证）
	
	

	3.2
	机器人专用器械直径≤8mm
	
	

	3.3
	机器人专用≤8mm大号持针钳，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.4
	机器人专用≤8mm开孔无创组织抓持镊，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.5
	机器人专用≤8mm马里兰双极镊，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.6
	机器人专用≤8mm单极手术弯剪，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.7
	机器人专用≤8mm永久电钩，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.8
	机器人专用≤8mm强力持针钳，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.9
	机器人专用≤8mm有孔双极镊，带腕关节，每把使用次数≥10次
	
	

	3.10
	机器人专用器械套管≤8mm
	
	

	3.11
	机器人专用钝型闭孔器≤8mm
	
	

	3.12
	机器人专用超声刀手术弯剪≤8mm
	
	

	3.13
	支持使用超声刀手术器械，主刀医生可自主控制
	
	

	四
	高频电外科系统
	
	

	4.1
	具备3组能量预设，可在术中任意切换
	
	

	4.2
	单极模式:≥5种至少含自动电切、无血电切（干切）、经典电凝、快速电凝和强力电凝5种单极模式
	
	

	4.3
	具备双极模式具有自动停止功能
	
	

	4.4
	可同时连接两把同种能量器械
	
	

	五
	主要配置要求（包含但不限于）
	
	

	5.1
	医生控制台1台
	
	

	5.2
	患者手术平台1台
	
	

	5.3
	视频影像处理平台1台
	
	

	5.4
	高频电外科系统（能量平台）1台
	
	

	5.5
	低温等离子灭菌器1台（≥120L，满足内窥镜手术机器人手术器械灭菌要求）
	
	

	5.6
	手工清洗工作站1套
	
	

	5.7
	专用超声波清洗机1台
	
	

	5.8
	30度三维电子内窥镜2条
	
	

	5.9
	0度三维电子内窥镜1条
	
	

	5.10
	人体工学医生椅1把
	
	

	5.11
	器械盒10个
	
	

	5.12
	医用内窥镜冷光源1台
	
	

	5.13
	专用手术器械包1个，手术器械按100例手术进行配置（手术器械类型按照采购人实际手术使用需求提供）
	
	

	六
	质保时间：整机≥3年
	
	


产品主要技术及配套要求响应小结：

技术参数共36条，报名内窥镜手术机器人满足  条，其中：

1. 产品适应症范围要求1条，报名内窥镜手术机器人满足  条；

2. 主机及基本附件要求4条，报名内窥镜手术机器人满足  条；

3. 手术基本配件及器械要求13条，报名内窥镜手术机器人满足  条；

4. 高频电外科系统要求4条，报名内窥镜手术机器人满足  条；

5. 主要配置要求13条，报名内窥镜手术机器人满足  条；

6. 质保时间1条，报名内窥镜手术机器人满足  条。

四、响应的产品配置清单

	序号
	配置名称
	数量
	单位
	是否第三方产品

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　


五、响应的产品历史成交信息（近3年）

	序号
	客户名称
	预算价
（万元）
	中标价
（万元）
	中标
品牌
	中标
型号
	合同
日期

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	


六、响应的产品后续采购情况

	序号
	名称
	品牌
	型号
	配置规格
	数量
	单位
	单价（元）

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	备注
	


备注：

1.可能涉及的运行维护、升级更新、备品备件、耗材等情况：

2.如无需耗材，只需提供备品备件报价明细；如无需备品备件，在备注处说明：无耗材、备品备件内容。

3.以上报价为设备含税价格包括了货物从出厂到保修期内维修维护以及运输、税费等一切费用。

七、产品及供应商资质情况

（一）制造商

1.营业执照

2.医疗器械生产许可证

3.医疗器械经营许可证

（二）供应商

1.营业执照

2.医疗器械经营许可证

3.医疗器械经营备案凭证

4.制造商授权代理资料

（三）产品相关检测报告

（四）产品彩页
八、售后服务方案
（一）保修期及保修期满后维修（年保）及配件价格优惠折扣承诺 
（二）保修期内的三包原则、维修保障方案、培训方案

九、其他调查内容

（一）现有产品的技术路线、工艺水平、技术水平或行业的发展历程、行业现状如何？
（二）本项目涉及哪些行业内强制性要求、企业资质、产品资质、人员资质？

（三）本项目涉及哪些相关标准和规范？

（四）本项目市场竞争程度如何？哪些品牌或单位的实力较强？

（五）本项目的价格水平或价格构成如怎样的？
（六）其他需要说明的内容？
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