
	机械血栓切除系统采购需求

	

	一
	适用范围及用途：用于经皮腔内切除新鲜血栓或血栓栓塞，血管内新鲜、亚急性和慢性阻塞中的血栓、血栓栓塞物和动脉粥样硬化斑块的经皮腔内切除。

	二
	设备配置与要求：1.电机2.脚踏板3. 控制仪4. 附件（导丝、无菌覆盖布）

	三
	技术参数与性能要求：包含设备的核心性能参数、关键的硬件配置、软件模块功能、数据与系统兼容性（产生接口费用，由投标公司承担）
★1.系统功能：4万~6万转/分钟的导管负压抽吸力，机械自动剥离并清除血管腔内的血栓及栓塞物质，工作过程包含旋切+抽吸。
★2.工作原理：纯机械动力系统，物理剥离动脉血管内全期（急性、亚急性、慢性）闭塞物质，包括血栓、栓子与动脉粥样硬化物质。可处理急性静脉闭塞物质，包括血栓与栓子。
3.驱动产生负压抽吸力：≥-5.8KPa
▲5.驱动模式：磁性耦合方式驱动导管
▲6.驱动控制：脚踏开关控制和手柄控制
▲7.导管规格齐全：可处理3 ~12mm（包括以上）管径血管。
8.配套导管主要规格：6F、8F、10F
9.机械切除血栓，无须提前灌注溶栓药物，可替代导管溶栓
10.导管通过导丝工作，不接触血管内壁，无血管损伤和刺激
★11.切除过程不破坏红细胞，无溶血风险
12.失血量控制：可控的失血量，患者失血量限制在45ml/min（6F），75ml/min(8F),导管通过病变段速度约1cm/s，确保患者失血量在临床相关水平之下。
14.产品符合欧盟指导原则2002/96/EG (WEEE 2002/96/EC–电气与电子设备)
15.，有FDA、CFDA 认证。

	四
	配套试剂/耗材要求：设备有一次性使用专机专用耗材。

	五
	售后服务要求（免费保修期≥__0__年，现场响应时间：≤__8__小时，维修期间手术需要可借用设备，提供设备技术培训，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；



