
	FESS手术器械采购需求

	

	一
	FESS（功能性鼻内镜鼻窦手术）器械是耳鼻喉科用于治疗鼻腔及鼻窦疾病的专用工具，主要临床功能为通过鼻内镜可视化操作，清除病变组织、开放鼻窦通道、纠正解剖异常，恢复鼻窦正常生理功能。
主要临床功能与用途
清除病变组织：切除鼻息肉、增生的黏膜及囊肿，解除鼻腔阻塞。
开放鼻窦引流：扩大鼻窦自然开口，改善通气和引流，治疗慢性鼻窦炎。
纠正解剖异常：处理鼻中隔偏曲、下鼻甲肥大等结构问题，恢复鼻腔正常解剖形态。
止血与修复：通过电凝、填塞等方式控制术中出血，保护正常黏膜组织。
体应用场所
三级医院耳鼻喉科：开展复杂鼻窦手术，如多发性鼻息肉、复发性鼻窦炎治疗。
二级医院耳鼻喉科：进行常规鼻窦手术，如单纯性鼻窦炎、鼻息肉切除。
专科医院：专注于鼻科疾病诊疗，开展精细化FESS手术。
教学医院：用于临床教学与培训，演示鼻内镜手术操作技术。

	二
	FESS（功能性鼻内镜鼻窦手术）是治疗慢性鼻窦炎、鼻息肉等鼻腔鼻窦疾病的核心术式，其设备配置需满足精准操作、清晰视野及安全保障三大核心需求。以下为标准配置及必备配套附件的详细说明：
一、核心设备标准配置
0°、30°、70°鼻内镜系统：含高清摄像主机、冷光源及显示器，确保术野清晰；0°镜用于鼻腔前段观察，30°/70°镜可深入鼻窦腔隙。
动力系统：含高速切割钻及吸切手柄，用于切除鼻息肉、病变黏膜及骨质，需具备脚踏控制功能以解放双手。
冲洗吸引系统：含双极吸引器及生理盐水冲洗装置，术中实时清除血液、分泌物，保持术野洁净。
电凝止血设备：双极电凝或射频止血器，用于术中精准止血，降低出血风险。
二、必备配套附件
器械附件：包括鼻用剥离子、筛窦钳、咬骨钳、黏膜刀等基础器械，需采用钛合金材质以保证耐用性；
耗材类：一次性吸引管、手术贴膜、止血棉片及可吸收止血材料（如明胶海绵），确保无菌操作；
辅助设备：术中导航系统（可选配）用于复杂病例定位，麻醉监护仪及供氧设备保障患者生命体征稳定。
所有设备需符合ISO 13485医疗器械质量管理体系标准，且定期校准维护，以确保手术安全与效果。

	三
	一、核心性能参数
1. 内镜系统：分辨率≥1920×1080像素，视场角≥120°，景深范围5-50mm，可实现360°旋转操作；
2. 动力系统：转速调节范围500-10000rpm，扭矩≥0.5N·m，具备正反转切换功能；
3. 冲洗系统：流量调节范围0-500ml/min，压力控制精度±5mmHg，支持恒温冲洗（37±2℃）；
4. 吸引系统：负压范围0-500mmHg，吸力调节精度±10mmHg，具备防堵塞设计。
二、关键硬件配置
1. 主机：采用≥2.0GHz四核处理器，内存≥8GB，存储≥512GB SSD；
2. 显示器：≥24英寸高清触摸屏，响应时间≤5ms；
3. 手术器械：包含咬切钳、刮匙、吸引管等，材质为医用不锈钢，表面经钝化处理；
4. 消毒组件：支持高温高压灭菌（134℃，20分钟），重复使用次数≥100次。
三、软件模块功能
1. 图像采集模块：支持实时图像录制、截图，格式为MP4/JPEG；
2. 手术规划模块：提供三维解剖结构建模，可导入CT/MRI数据；
3. 导航模块：定位精度≤1mm，延迟时间≤200ms；
4. 数据管理模块：支持DICOM格式数据导入导出，自动生成手术报告。
四、数据与系统兼容性
1. 数据接口：支持HL7、DICOM 3.0标准，可与医院HIS、PACS系统对接；
2. 系统兼容性：兼容Windows 10/11及Linux操作系统；
3. 接口费用：投标公司需承担所有接口开发、调试及维护费用，确保系统无缝集成。

	四
	设备需要使用配套试剂/耗材。其中，手术器械（如切割器、吸引管）为通用类，可与同规格器械兼容；功能性耗材（如止血材料、黏膜保护剂）及专用冲洗液为专机专用类，需使用原厂配套产品以确保手术效果与安全性。

	五
	售后服务要求（免费保修期≥__2__年，现场响应时间：≤___24_小时，维修期间是否供备用机，设备技术培训，设备使用年限≥__5__年等）

	特别提醒：
①标“▲”号的为实质性参数，任意一项“▲”参数未达到，即做废标处理；
②标“★”号的为重要参数，是分值权重较高的参数；



