江阴市第四人民医院

设备采购公告

供应商其他资质要求（报价时须上传相关证书扫描件）
1、所投产品若为医疗设备，供应商必须为具有医疗器械生产企业许可证的生产商或具有医疗器械经营企业许可证的经销商（有效期内）。
2、需提供所投设备的医疗器械注册证和医疗器械注册登记表的扫描件（有效期内）。
3、拟提供的设备必须在供应商有效的经营许可范围内。
一、采购清单：

	序号
	项目名称
	技术要求
	数量
	单位
	最高限价（单价：万元）
	最高限价（万元）

	1
	等离子双极电切电凝系统
	详见下文
	1
	台
	28
	28

	2
	肩关节线圈
	详见下文
	1
	台
	18
	18

	3
	膝踝关节线圈
	详见下文
	1
	台
	18
	18

	4
	听力计
	详见下文
	1
	台
	7.5
	7.5

	5
	西门子CT保修服务
	详见下文
	/
	/
	29.8
	29.8

	1、交货时间：院内采购结束后7个自然日内，各供应商报出最早交货期限。

	2、交货地点：江阴市第四人民医院

	3、付款方式：产品全部供货验收合格后第一个月内付90%，余款十二个月后一次付清。


二、详细技术参数及功能要求：

（一）等离子双极电切电凝系统参数：
等离子双极电切电凝系统一套（含：等离子主机、电切内窥镜、双极电极、脚踏开关），具有等离子双极电切和电凝的手术功能，适用于泌尿外科前列腺电切、妇科宫腔电切等手术，系统应符合欧盟CE标准。（提供国家有关部门出具的医疗器械产品出口销售证明书和产品CE证书为支撑依据）

1、电切内窥镜一套（包含如下），可连续进出水冲洗对流、要求与等离子主机为同一厂家产品。（提供能证实以上内容的有效的三类产品注册证为证明文件）。

1.1、内窥镜1支，30°  4mm×302mm高清（HD）内窥镜,目镜与镜端采用高品质蓝宝石镜面，无腐蚀性，可高温高压消毒：18分钟134°。

★1.2、被动式操作器1个，被动式，新型人体工程学被动式工作手件，前操控手柄可同时四手指抓握，从中指至小指由上至下逐渐向后倾斜，与后拇指始终形成圆弧型的自然抓握状态，可提高操控性，减少操作疲劳（提供国家有关机构证明资料为支撑依据）。

1.3、外鞘1支，26Fr设置 进、出水通道和控制开关，始终保持进出水垂直对流。

1.4、内鞘1支，24Fr  可360°旋转。

1.5、内鞘进水接头1个，遇尿道狭窄时可配合内鞘实现腔内进水，实施单鞘手术，（提供有此产品注册资料为证明文件）

1.6、闭孔鞘芯1个。

1.7、冲洗接头一个。

★2、专用双极电极（双极环状电极）2支，电极符合国家标准要求即医疗器械管理分类为Ⅲ类的医疗产品，要求与等离子主机为同一厂家产品，单环状自带正负极，电极与导线一体式双极电极。（提供电极实物照片及产品注册证件为证明文件）

2.1、专用双极电极（多形状电极），具有多种手术配套用的双极电极，包括环状、铲状、杆状、针状、钩状、滚状、电凝钩(腹腔镜用)、腹腔镜用双极电凝钳、多功能凝切钳等，其中杆状和针状需满足270mm、330mm、570mm三种规格长度。（提供电极的实物照片及包含上述电极的三类产品注册证为证明文件）

3、双踏板脚踏开关1个，双踏版,符合YY1057-2016标准.

4、等离子体功率源（主机）1台；
4.1、具有等离子双极电切和电凝的手术功能。注册证产品名称应明确标称为含等离子双极电切的产品名称。（提供Ⅲ类产品注册证为证明文件）。

★4.2、额定输出频率 ≥ 350KHz，切割模式下额定负载150Ω±10Ω,最大输出功率200 W±40 W， 凝血模式下额定负载100Ω±10Ω最大输出功率100 W±20 W ，（提供Ⅲ类产品注册证及产品技术要求作为证明文件）

4.3、工作状态显示为LCD液晶彩屏显示，≥5.6吋，多界面可同时显示：动态阻抗、电极状态和切凝的模式、功率等图形、字母和数字（提供厂家产品彩页或产品技术要求为证明文件）。

▲4.4、具有自动识别不同代码(不同功能)双极电极的功能，并自动设定切割模式或凝固模式输出的默认功率，无需手调，并可增减与显示（提供医疗器械检测中心的检测材料为证明文件）。

4.5、符合高频手术设备安全要求GB9706.4-2009,符合内窥镜设备专用安全要求GB9706.19-2000。（提供医疗器械检测中心的检测报告为证明文件）。

4.6、具有超负荷保护装置，当遇到过载时停止输出同时屏幕提示中文显示“过载”或英方显示“over current”字样（提供医疗器械检测中心的检测报告为证明文件）。

4.7、具有凝血模式或切割模式手术时帮助判定组织效应的阻抗条图显示（提供医疗器械检测中心的检测报告为证明材料）。

▲4.8、具有电极安装状态显示（未接上电极时显示闪烁）。（提供厂家产品彩页或实物解析图片为证明文件）

4.9、主机无故障工作时间≥1000h（提供产品检测报告或技术要求作为证明文件）。

▲4.10、具有电切镜模式下盐水下组织切割与凝血功能；腹腔镜手术模式下腹腔镜手术和开放手术双极电切和电凝功能。

（二）肩关节专用线圈参数：  

1、线圈设计类型：多通道相控阵阵列线圈；

2、线圈接收单元：≧8单元
3、线圈制作工艺：CNC加工、覆膜、PC、类PC；

4、磁共振系统兼容性：兼容飞利浦 1.5T Prodiva机型；

5、优化的系统配置文件，即插即用；

6、工作频率：63.86MHz；信噪比>1000；图像均匀性>85%；

7、任意单元间耦合系数<-15dB；任意单元反射系数<0.1；

8、前置低噪声放大器增益：30dB；噪声系数<0.5dB；输入反射系数0.92；

9、FOV：S/I ≧220mm，A/P ≧220mm，R/L ≧220mm

10、具备并行成像，加速因子：R/L 2x   S/I 2x   A/P 2x；

11、生产厂家需有质量管理体系ISO13485证书

12、为满足医疗产品需求，提供相关EVA产品检测报告；

13、为保证产品的安全性，需提供类似产品的生物兼容性检测报告

14、线圈生产厂家是磁共振主流品牌生产企业（GE/SIEMENS/PHILIPS等）合格供货商并提供相关文件
（三）膝踝关节专用线圈参数：
1、线圈设计类型：多通道相控阵阵列线圈；

2、线圈接收单元：≧8单元

3、线圈制作工艺：CNC加工、覆膜、PC、类PC；

4、磁共振系统兼容性：兼容飞利浦 1.5T Prodiva机型；

5、优化的系统配置文件，即插即用；

6、工作频率：63.86MHz；信噪比>1000；图像均匀性>85%；

7、任意单元间耦合系数<-15dB；任意单元反射系数<0.1；

8、前置低噪声放大器增益：30dB；噪声系数<0.5dB；输入反射系数0.92；

9、FOV：S/I ≧230mm，A/P ≧270mm，R/L ≧180mm

10、具备并行成像，加速因子：R/L 2x   A/P 2x；

★11、能对膝关节和踝关节部位进行成像；

12、生产厂家需有质量管理体系ISO13485证书

（四）听力计技术参数：

1、测试信号：纯音、脉冲音、啭音；

2、掩蔽信号：双通道窄带噪声、言语掩蔽噪声

3、言语信号：外置CD播放器，麦克风、可存储在SD卡中的Wave文件

4、测试频率范围：0.125Hz—8KHz，高频可达20KHz（选配）

5、声强步进：5dB、10dB、20dB

6、气导声强范围：-10—120dBHL，骨导声强范围：-10—80dBHL，自由声场-10—90dBHL
7、纯音测听：听阈（HL）、不舒适阈（UCL）、助听阈（Aided）

★8、言语测听：实时言语（Live Voice）、CD/MP3、言语识别阈（SRT）、单词识别阈（WRS）、不舒适阈（UCL）、双耳言语测试（BS）、噪声下的快速言语测听QuickSin（选配）

9、阈上功能测试：Stenger伪聋测试、MHA助听器模拟测试（选配）

★10、显示屏：主机自带5.7英寸一体化高分辨率彩色显示屏640*480像素，可直观显示听力图、声强、频率、测试信号等类型。

11、操作界面：全中文操作界面，可直观显示测试过程、纯音测试结果可设置成左右耳或单耳的格式，言语测试结果可设置成图标或表格的格式

12、声强旋钮：声强调节旋钮式设计，快速舒适，单手即可轻松实现操作。

13、平均听阈自动测算（PTA）：测试频率亦可自由选择。

14、配备对话麦克风，操作者与患者可在测试过程中交流。

15、内置监听扬声器，快速切换，自由设置监听声强。

16、特殊功能：通道切换、跟踪、互锁、跟踪&互锁等功能使操作更便捷。

17、数据库：一体化患者数据库，可存储大量患者信息和测试结果，主机可存储＞10000个患者测试结果。

★18、测试结果存储：可存储为PDF文件，或直接存储在SD卡或U盘中，也可将数据通过MAICO Database 传输到电脑中保存，兼容NOAH软件。

19打印：可通过USB接口直接连接激光、喷墨、网络打印机打印。

20、电源：交流100-240V，50/60Hz，约25VA

（五）西门子16排CT保修服务采购需求

一、设备清单：

	设备类型
	设备型号
	序列号
	保修类型

	16排CT
	SOMATOM  Emotion 16
	80537
	  金保+1只球管


二、服务要求：

预算：29.8万元/年；服务周期：一年一签，维保服务得到使用科室认可的可以再顺延3年。

服务范围：含升级、探测器、高压油箱， Dura422原装全新球管1只、常规备件、无限人工、预防性保养及保养耗材等；所更换的零部件必须为合格的原厂同型号匹配备件；所有的配件、人工、差旅、搬运、快递、安装调试及系统软件升级、相关技术支持及培训费用等全部费用包含在本次报价中，采购人不再额外支付任何费用。
服务质量要求：满足采购人使用要求；

维修响应时间：报修后工程师电话响应不超过4小时，由资深工程师提供电话技术支持，答疑、即时诊断机器故障、制定维修方案。现场检修：24小时以内到达现场（因不可抗力因素导致无法执行除外），由原厂家认证合格的专业工程师提供快速优质的现场服务。所有配件国内有货，给院方所有备件的优先使用权，48小时之内送达医院。全年365天日历日开机率大于95%（按照一年365日计算），每年累计因设备故障原因停机不超过18个日历日。
提供的球管等核心部件必须为原厂同型号全新备件，并能提供相应的球管证书、合格证、报关单、注册证等；
具备客户服务专线400电话，365天开通， 24小时有专人接听（提供专线号码等）；

合同期内，每次保养后出具完整的保养报告及质量管理报告；合同期内每年提供2个原厂培训名额（包含临床多学科培训课程、设备管理维护培训课程、现场应用培训课程）；

保修期内，需要对设备建立“大型医疗设备使用档案”，“大型医疗设备使用档案”随机器存放在使用科室，每次故障维修及保养，必须提供完整详细的维修、保养记录（含故障原因、解决过程及更换配件情况等，英文书写的需有中文备注），并由服务工程师、临床科室、医疗设备科签字确认，一份纸质记录存放使用科室，放入“大型医疗设备使用档案”中，一份记录交院方医疗设备科分管工程师备案。在每次处理故障结束后现场对院方相关人员进行设备维护培训讲解。
须具备远程网络维修诊断服务系统，并提供安全认证的远程诊断证书证明文件；

须能提供交互式沟通工具，用户可清楚了解工程师及备件物流情况；

须能提供射线剂量安全保证，具备剂量仪（定期校准）、Dynamic Test动态测试仪，按照图像质量和射线剂量的质控流程(IQAP)进行检测，确保操作人员、医生和病人的剂量安全。

须能提供设备的系统软件及硬件，提供安全性改版升级（LA除外）和技术支持；

为了提高设备性能、增强设备运行稳定性，必备通过远程软件升级快速同步原厂最新的软件升级包实现
须能对图像质量进行控制：使用图像质控模体（CATPHAN）进行检测和校准，保证CT图像达到出厂标准；
中标单位须将合同开始执行前已发生的备件费用含在合同中，院方将不为备件单独付费。
付款方式：每年均付。

备注：
1、 参数中标注“*”号的参数为关键性技术参数，参数中标注“▲”号的参数为重要性技术参数，不满足投标人不会导致无效投标，但会被严重扣分。（具体定义视项目竞争情况而定）非打“★”项参数在不影响产品的功能特点和整体结构的基础上，允许适度偏离，但必须与询价文件所述相一致，偏离是否适度、是否科学合理，将由评委给予综合评价，供应商应承担被判定为偏离度过大，已影响产品功能特点和整体结构，报价无效的风险。
2、供应商必须逐项详细填写《技术要求响应及偏离表》，并对其真实性负责。如“报价文件技术规范描述”完全照抄“询价文件技术要求”的，有被判定为表述含糊、报价无效的风险；
3、如成交供应商供货产品的技术参数与“报价文件技术规范描述”不符，则按“提供虚假材料谋取成交”处理。
三、备件及资料：
1、为保证设备正常运行,卖方应在中国境内设置备件库,存入所有必须的备件,并保证8年以上的供应期。
2、专用工具：卖方向买方提供设备维护的专用工具。
3、卖方向买方提供设备的全套技术资料。
4、卖方向买方提供设备的运行、安装、使用环境要求及参数。
四、技术培训：
1、卖方技术人员必须免费对安装、调试、操作、维修、保养等事项向买方作现场技术培训，保证使用人员正常操作设备的各种功能。
2、根据设备技术要求，向买方提供使用人员和维修技术人员的集中培训。
五、安装及验收：
1、在货物到达使用单位后卖方应在5天内派工程技术人员到买方开箱安装调试并承担由此产生的一切费用。
2、设备安装后，按国际和国家标准及厂方标准进行质量验收。卖方应向买方提供详细的验收标准，验收专用仪器，并承担相关费用。
六、质量保证及售后服务：
1、免费保修期≥二年。
2、保证年开机率98%以上（按365天/年计算）如未能达到则每超过一天延长一周保修期。
3、设备有故障，卖方应在接到买方通知后24小时内到达买方单位并及时有效地排除故障。
4、供应商若非投标产品原厂家的，签订合同时须提供该产品原厂家（或驻中国办事机构）出具的有效的经销授权书。
七、付款方式：
产品全部供货验收合格后第一月内付90%，余款十二个月后一次付清。
