翁源县人民医院手术室LED无影灯采购需求及技术参数

一、采购需求

（一）采购数量
本次采购标的为LED手术无影灯，数量4套，用于医院手术室各类手术的照明工作，包括但不限于普外科、骨科、妇产科、神经外科、五官科等常规及复杂手术，需满足不同术式的照明需求，保障手术视野清晰、色彩还原真实，为手术安全开展提供支撑。
（二）交货及安装要求

1. 交货期：合同签订后30个日历日内完成4套LED无影灯的供货、运输至医院指定手术室位置，并完成安装调试。
2. 安装调试：供应商需安排具备专业资质的技术人员进行现场安装，确保设备安装牢固、运行稳定，符合手术室洁净环境要求；安装完成后进行全面调试，包括照度、色温、光斑调节等功能的校验，确保各项参数达标。
3. 验收：调试完成后，双方依据本采购需求及技术参数、国家相关标准进行联合验收，验收合格后方可签署验收文件。
（三）质量及售后要求

1. 质量保障：产品需为全新未使用的合格产品，符合国家医疗器械相关标准（如GB 7257-2017《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》等），具备药监部门批准的医疗器械产品注册证（或医疗器械备案凭证），且在有效期内。
2. 质保期：整机质保期不少于3年；质保期内出现质量问题，供应商需在24小时内响应，48小时内到达现场维修，无法修复的需免费更换同型号合格产品。
3. 技术培训：供应商需为医院医护人员及设备维护人员提供免费技术培训，内容包括设备操作、日常维护、常见故障排查等，确保相关人员能熟练掌握设备使用及维护技能。
（四）供应商资质要求

1. 满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的基本条件。
2. 具备药监部门批准的医疗器械生产或经营（备案）证明文件，且在有效期内。
3. 近3年内具有至少3个二级及以上医院LED无影灯的供货及安装业绩（需提供合同复印件等证明材料）。
4. 本项目不允许转包或分包。
二、技术参数要求

（一）整体设计及材质要求

1. 光源类型：采用节能LED冷光技术，每组LED光源配备单独透镜聚光，避免光线散射，确保照明效率。
2. 无影灯设计：吊顶式，灯头采用圆盘式为一体化无螺钉设计，操作扶手与灯头一体成型，无间隙，便于清洁消毒，避免残留污染。
3. 灯头规格：灯头直径≥60cm，厚度≤15cm，整体重量≤14Kg，便于安装及调整。
4. 防护等级：灯头防护等级≥IP54，具备良好的防水防尘性能，适应手术室清洁消毒环境。
5. 外壳材质：灯头外壳采用高强度医用级材料，符合JIS Z 2801：2010抗菌标准，抗菌活性值≥2.0，便于清洁且能有效抑制细菌滋生。
（二）照明性能参数

1. 中心照度：双灯配置（非子母灯），中心照度≥160000Lx，满足复杂手术的高亮度需求。
2. 照度调节：照度可调节，调节范围覆盖40000Lux-160000Lux，同时具备一键腔镜模式，腔镜模式下照度≤500Lux，可切换3种以上颜色，适配内镜手术需求。
3. 光斑参数：光斑直径可调节，确保手术视野光线均匀无死角。
4. 照明深度：光柱深度（大光斑）≥1300mm，光柱深度（大光斑）≥800mm；深腔照明率均为100%，能清晰照亮深腔手术视野。
5. 色彩还原：显色指数Ra≥99，显色指数R9≥97，能真实还原人体组织颜色，帮助医护人员准确判断手术部位情况。
6. 色温调节：具备色温可调功能，可根据不同手术场景调整光线舒适度。
7. 光源寿命：LED灯珠使用寿命≥60000小时，每颗LED灯珠可单独更换，降低维护成本；具备照度稳定技术，确保在质保期内照度稳定无明显衰减。
 抗频闪：具备抗频闪功能，避免医护人员长时间操作产生视觉疲劳。
（三）悬臂及控制系统

1. 悬臂系统：采用六关节联动弹簧臂，活动半径≥2400mm，小C臂绕大C臂旋转、灯头绕小C臂旋转均无限位，可实现灯头360°全方位调节，操作轻巧且定位后稳固不漂移。
2. 安装高度：适配医院手术室楼层高度，支持超低高度楼层定制安装方式。
3. 控制系统：控制面板与灯头分离装配，安装于弓形臂上，可对照度、色温、光斑等参数进行直观调节；操控时不影响手术灯无菌区域，各项档位和功能调整均带有LED提示灯和图标显示，方便医护人员识别。
4. 辅助功能：配备可拆卸中置操作手柄，耐受高温高压灭菌，便于洁净区手术医生快速定位灯头；具备自定义临床模式，可保存3个以上不同照明参数，实现一键切换。
（四）安全性能要求

1. 电气安全：符合医用电气设备安全通用要求，具备过载保护、漏电保护等功能，确保使用安全。
2. 防火等级：设备外壳防火等级≥UL94-V0级，具备良好的防火性能。

3. 符合其他国家要求的性能参数。
