1.颌面骨电动手术器械装置  1套
一、功能及技术参数
（一）控制台参数
1.功率：400VA±50VA。
2.电压：220V±10% AC。
3.频率：50±1Hz。
4.外形尺寸：∮5×20(cm)。
5.电气安全类别：I类。
6.防浸水；IP68。
7.环境温度：5℃～40℃。
8.相对湿度：≤80%。
（二）各手柄（手机头）转速
1.转速30000～41000转/分钟。
2.扭矩400±10N·m。
3.控制台主机兼容全系列新旧款手柄（手机头）。
4.脚踏发出停转信号后，电机停转时间≤0.5秒。
5.调速方式：无极变速调节，自动选速调节和恒定转速调节。
6.冷光源系统额定功率≥75W。单孔卤钨灯，亮度≥1500lx色温暖黄色。
7.往复锯(手柄)最大转速10000～13500转/分钟。
8.摆动锯（手柄）最大转速10000～15000转/分钟。直径最小处19mm(±3%)，最大处190mm(±3%)，总长175(±10%)mm。
9.矢状锯（手柄）最大转速10000～15000转/分钟。直径最小处19mm(±3%)，最大处190mm(±3%)，总长175(±10%)mm。
10.直钻、磨（手柄）实时工作转速30000～41000转/分钟。直径最小处19mm(±3%)，最大处190mm(±3%)，总长175(±10%)mm
11.额定转速范围内，运行噪声，旋转类手柄（手机头）≤75dB(A)，非旋转类手柄（手机头）≤90dB(A)。
12.正常工作状态下，连续运行三分钟后手柄表面温度≤50℃。
13.刀具可配锯片、磨头、钻头，材料为高耐磨医用钢，各部位有不同刀具选择，均配有保护装置。刀具柄直径2.9～3.1mm之间。
14.刀具硬度及刀具夹头硬度≥45HRC。
15.传动软轴整条总长度应为1900mm，允差±10%。
16.拉钩，材料为医用钢，具备光导、吸水功能。
二、配置
1.主机1台。
2.软轴2根。
3.冷光源（导光线）1根。
4.防水脚控开关1个。
5.往复锯手柄1把，摆动锯手柄1把，矢状锯手柄1把，直钻磨手柄2把。
6.骨拉钩1把。
7.锯片，磨头，护套,钻头。
8.配套≥100种口腔颌面外科专用刀具供临床选择使用。刀具使用次数t，1＜t≤3次。


2.环钻  1套
1.基本要求：皮肤组织瘢痕组织钻孔、削磨、切开处理
2.技术和性能参数
2.1手机：3只（2只高速手机、1只低速手机）
2.2转速范围：0～30000rpm/min（低速手机）；0～40000rpm/min（高速手机）
2.3转速步进：500rpm
2.4力矩：≥15mN·m
2.5噪音：≤55dB
2.6环钻规格：具备≥5种规格，φ0.6mm、φ0.8mm、φ1.0mm、φ1.2mm、φ1.4mm
2.7电源：AC220VA±10V、50Hz±1Hz，适用于手术时对皮肤瘢痕组织钻孔、削磨、切割/切开处理
3.报警及安全指标：设备指标异常提示和安全报警声、光指示
4.配置需求
4.1主机 1台
4.2马达 3只
4.3手机 3只
4.4脚踏开关 3只
4.5电源插头线 1根
4.6环钻≥8支
4.7磨头 2支
4.8软件：主机自带软件，免费升级
5.电源：AC220V±10%，50Hz±5Hz


3.电动取皮机（鼓式）  1台
★原装进口
1.取皮厚度：0～0.75mm。
2.取皮厚度最小递进单位：≤0.05mm，取皮厚度调整钮为单边调整，稳定性高，不需校准归零。
3.取皮宽度：在 2.5～10.2cm之间，档位2.5cm；5.1cm；7.6cm；10.2cm共四个宽度可选。
4.刀片具有自润滑功能且装卸简便、灵活。
5.配有无铁芯转翼式马达，低惯性的电动马达转动时几乎不会产生任何震动。
6.工作转速：4500～5500转/分，无级调速。
7.控制方式：手持式控制，容易操作；手柄有安全开关设计，可防止意外发生。
8.电源电压：100～240V交流自动切换，150VA，50/60HZ单相。输出14.5V直流，4.3A。
9.保护等级：1级，防电击程度：BF型。
10.防进液程度：IPXO。
11.消毒方式：整机可高温高压消毒，环氧乙烷，低温等离子多种灭菌方式。


4.摆锯系统  1套
1.适用于外科医生在外科手术中对人体骨组织削磨处理。
2.主机：
2.1输入100V，50Hz；
2.2彩色液晶屏，屏幕≥6寸。
3.脚踏：
3.1脚踏无级调速，稳固，耐用，防滑、防侧翻；
3.2 IPX8防水等级。
4.电机（通用手柄）
4.1电机功率≥80W，可高温高压灭菌消毒；
4.2电机转速≥50000 r/min；
4.3电机内注水水冷结构；
4.4电机重量≤100g（不含线缆）。
5.配备笔式微型磨钻、摆锯。
6.配备多规格磨头及摆锯锯片。


5.植皮片制网器  1台
★1.一机两用，可以轧制网状皮、邮票皮片，只需更换刀组。
2.网状扩皮比例：2：1、3：1、6：1等。
3.邮票皮片规格：7mm*7mm。
4.刀组组合式设计，刀片可单独更换，刀片直径≥35mm，硬度≥650HV10。
5.主机航空铝材质，按压手柄安全保护挡板设计，避免刀组划伤操作者。
6.主机轴动点及不锈钢刀具不需浸油润滑。
7.整机可以高温高压蒸汽消毒，配有专用消毒盒。
8.操作方式：手动驱动，双向可调节。


6.微创心脏手术牵开器 1套
1.基本要求：微创心脏手术牵开器适用于经肋间切口的微创心脏手术
2.技术和性能参数
2.1牵开器包含不少于2对叶片，叶片尺寸：（35-40）x（35-40）mm,（50-60）x（35-40）mm,最大牵开距离≥160mm，臂长≥95mm；使用材料为医用不锈钢。
2.2微创心脏手术牵开器应有足够强度，施加标准规定的最大作用力后的，不应断裂和变形。
2.3微创心脏手术牵开器开启应轻松灵活，齿轮与齿条配合良好无阻塞或打滑现象。
2.4微创心脏手术牵开器耐腐蚀性能YY/T0149-2006《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”结果，外表面应达到“b”级或“b”级以上。
2.5微创心脏手术牵开器表面应光滑无锋棱毛刺、裂纹麻点等缺陷。表面粗糙度Ra值≤0.8μm。
3.配置需求：微创心脏手术牵开器1套。


7.骨科电钻  5台
1.电机类型：无刷电机，轴中空，高输出。
2.输出扭矩：≥5.8牛顿/米，工作压力≥14.4V，输出功率≥20W，温升≤25℃。
3.空载转速≥1200转/分。
4.空载噪声≤55db。
5.工作模式：无级变速。
6.径向跳动0.1-0.4mm。
7.3电池：高性能锂电池，电压：12V 2600mah,每套骨科电钻配备一个充电器，3块锂电池,电钻可以高压灭菌。使用电池可连续工作60分钟。
8.钻夹头：硬度;HRC53,直径0-8mm。


8．医用电动锯钻  1套
1.产品功能描述：针对骨组织的钻孔
2.钻头夹持直径0～8mm
3.输入电压：110V～240V/50Hz
4.输出功率：≥120W
5.电池容量：≥1800mA/h
6.额定转速：0～1200rpm
7.额定扭矩：6Nm
8.充电电压：14.4±10%V
9.消毒方式：高温高压
10.消毒温度：135～137℃
11.噪音：≤45dB
12.配置：主机1台，电池2块，充电器1个，电钻钥匙1把，消毒通道1个


9.电动子宫切除器  1套
1.基本要求：电动子宫切除器是一种妇产科、辅助生殖和避孕器械，用于进行子宫切除手术，电动子宫切除器及配套手术器械由电动子宫切除器与配套手术器械组成。电动子宫切除器主要由控制器、手持马达(电机)2个、手持马达（机头）2个、转换器5个、连接线2根、切除刀管2个、穿刺器套管2根、子宫大抓钳2个、子宫小抓钳2个、控制器1个、子宫肌瘤钻2个、推结棒1个、拨棒1根，举宫器1个，宫颈钳2个，扩张器2个。配套手术器械还包含密封帽、穿刺针等。
2.技术和性能参数
2.1控制器：①可在规定的范围内调节手持马达转速，由数码显示转速数值；②马达转速调节范围为60～280转/分，其转速的示值与实际转速的误差为±10%；③外壳外表面应平整、光洁、无污损、伤痕及斑蚀等缺陷，功能键、显示窗、接插口等标示应正确、清晰、明确。
2.2电动马达（手持）：①正常工作时，温升≤25℃；②手持马达的最大输出转矩应≥16N.cm，转速下降＜20%；③手持马达对碎宮器的夹持力应≥20N；④手持马达与碎宮器应装卸方便，锁止可靠，无卡滞或打滑现象；⑤外表面应光洁、无污损，开关及转向按钮等功能键应操作正确、方便、可靠，标示应清晰正确。⑥手持马达的转轴与刀管应同轴转动时在距刀管头端6mm处，径向跳动应＜2mm。
2.3器械各连接部位应牢固可靠，焊接部位应焊缝平整、光滑、无虚焊、漏焊、堆焊等缺陷，其接触人体部分表面粗糙度Ra值≥0.8 μm。
2.4与患者接触部分材料符合YY0294.1的要求；碎宫器及肌瘤钻头部刃口应锋利，具有良好的切割性能。
2.5碎宫器刀齿应清晰、完整，不得有缺齿、断齿、烂齿等现象。
2.6子宫抓钳应开闭自如，夹持可靠，闭合时不应有错位、偏歪和张口现象。
2.7子宫抓钳张开角度≥45°。
2.8碎宫器与手机的连接应装卸方便、锁止可靠。
2.9切除器的电磁兼容性应符合YY0505-2012的要求。
2.10符合国家医用电器安全标准 GB9706.1和GB9706.19要求。
2.11穿刺套管具有良好的密封性和阻气性能。
2.12耐腐蚀性能：手术器械应具有良好的耐腐蚀性能，耐腐蚀性能应符合YY/T 0149中5.4b极的规定。
2.13电源电压：0～220V,50Hz 
2.14输入功率：≥50VA
2.15转速：60～280 r/min
2.16输出扭矩：100rpm时≥15N·cm
2.17运行模式：间歇加载连续运行，加载2min，间歇2min
2.18整机噪音：≤65dB(A)
3.报警及安全指标：设备指标异常提示和安全报警声、光指示


10.牙科高速气涡轮手机  20把
1.技术参数
1.1 45°角机头，治疗阻生齿。
1.2工作气压：四孔：0.22-0.3Mpa。
1.3冷却形式：单点喷水。
1.4转速：≥310,0000转/分钟。
1.5噪音：≤68dB。
1.6连接方式：直连式。
1.7扭矩：0.12～0.22N.cm
2.工作要求
2.1可高温高压消毒。
2.2采用高精密进口微型高速轴承。
2.3扭矩大、无振动、不发热。
2.4需压盖式结构。
2.5机头卫生保护系统（PHS）降低交叉感染风险。
2.6柄部应符合YY/T0967.1-2015标准中第三类规定（Φ1.59～Φ1.60mm）。
2.7资质要求：须有经国家药品监督管理部门（NMPA）注册备案的医疗器械。
2.8必须与牙科综合椅的对接部分均符合YY/T0514-2018。


11.拔牙钳  100把
1.材料：需采用高性不锈钢材料制造，表面无镀层，高硬度，抗氧化，耐腐蚀，可反复消毒、耐高温。
2.外观：拔牙钳应无锋棱、毛刺、裂纹。柄花应清晰，不应有缺花、氧化皮；钳喙齿槽设计，与牙齿贴合更紧密，不打滑。
3.灵活度：拔牙钳开闭应轻松灵活，不应有卡塞；握感舒适，不累手；根据人体工程学设计，久用不累。
4.硬度：经热处理，头部硬度为40HRC-53HRC。
5.强度：拔牙钳应有足够的强度，在标定位置处施加压力,其尖端不应有变形和断裂现象。
6.规格要求：多种规格满足需求
7.资质要求：须有经国家药品监督管理部门（NMPA）注册备案的医疗器械。


12.电动石膏锯  1台
1.输入电源：220Vac，50-60Hz。
2.输出功率：≥120W。
3.摆动频率：>12000rpm。
4.温升/5m：≤20℃。
5.噪音：≤85dB。
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