阳新县妇幼保健院产后盆底磁刺激仪采购项目采购需求


采购单位：阳新县妇幼保健院
联 系 人：秦汪承
联系电话：0714-7813011
采购方式：询价
















[bookmark: _GoBack]一、供应商资格要求
1、应具备《政府采购法》第二十二条第一款之规定的条件，提供下列材料：
（1）法人或者其他组织的营业执照等证明文件，如供应商是自然人的提供身份证明材料；
（2）财务状况报告，依法缴纳税收和社会保障资金的相关材料；
（3）具备履行合同所必需的设备和专业技术能力的证明材料；
（4）参加政府采购活动前3年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明；
（5）具备法律、行政法规规定的其他条件的证明材料。
2、未被列入"信用中国"网站(www.creditchina.gov.cn)失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单的网页截图，未被“中国政府采购网”(www.ccgp.gov.cn)列入政府采购严重违法失信行为记录名单的网页截图；
3、特定条件：如供应商为生产厂家的应具有《中华人民共和国医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营企业许可证》；如供应商为代理商的则须提供《医疗器械经营企业许可证》以及产品的生产厂家的《中华人民共和国医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》及针对本项目产品的生产厂家的授权书；(设备进口代理商可不提供厂家医疗器械生产许可证)
4、不接受联合体形式的投标。
附表1：采购需求
1、 技术参数要求
产品名称：磁刺激仪一台
适用范围：用于中枢神经和外周神经刺激，用于神经电生理检查。配合药物，用于心境低落、焦虑、失眠及性症状的辅助治疗。（见产品注册证）
技术参数
（一）硬件
1.整机通过YY/T 0994-2015 磁刺激设备行业标准；
2.整机通过电磁兼容性EMC测试；
3.★采用智能循环风冷冷却技术，相较于传统风冷（线圈外置电风扇），散热效能更佳，具有安全、无漏液风险，无需后期额外维护费用等优势；
4.★标配盆底专用和骶神经专用2个刺激线圈，可适应不同治疗场景下的患者治疗需求，更加契合临床需要；
5.★盆底专用线圈为符合盆底解剖设计的盆底铁芯线圈，铁芯线圈的磁场利用率高，线圈发热较小，并且可以使磁场聚焦在会阴部，更为精准充分的刺激盆底，从而确保临床疗效；
6.根据临床需求，盆底专用线圈和骶神经专用线圈线圈可快速、简单切换，节约医护人员时间，提高治疗效率；
7.★标配无线运动诱发电位检查模块，用于运动诱发电位检查；降低外界干扰，减少束缚，操作更便捷，提高临床诊疗效率；
8.刺激线圈、磁刺激设备主机、运动诱发电位检查模块为同一品牌，设备各部件匹配度高，兼容性好，性能更稳定，减少故障发生率及维养成本；
9.磁刺激主机、座椅、线圈等采用分体式设计，使产品在升级、更换部件、日常维护保养、维修等方面更加方便；
10.★标配盆底磁刺激专用座椅，座椅靠背角度可调，可放平至180°，可实现盆底肌刺激和双体位骶神经刺激；提高患者治疗中的舒适度、依从性与配合度；
11.★骶神经刺激具有俯卧位骶神经刺激与仰卧位骶神经双体位刺激，可根据临床实际需要满足不同患者的骶神经调控治疗；
12.标配可调节脚凳，可根据患者实际情况变换不同高度，满足多种治疗体位需求；
13.标配触控式一体机电脑，可进行触控与鼠标双模式操作软件；
14.一体机电脑整机通过电磁兼容性（EMC）认证，更安全；
15.一体机电脑支架可360°旋转，方便操作与调节，屏幕尺寸≥15寸；
16.磁刺激强度可进行电脑软件与磁刺激主机旋钮双模式调节，更加方便；
17.开放式设计平台，具备触发输入输出通用接口，可兼容肌电图等设备。
（二）主机技术指标
1.最大磁感应强度：≥6T，允差 ±20%；
2.输出脉冲重复频率：≥60Hz可调；最小可调步长为0.01Hz；
3.脉冲上升时间：50μs ±10μs；
4.脉冲持续时间：340μs ±20μs；
5.磁感应强度最大变化率范围：40kT/s～80kT/s。
（三）运动诱发电位监测模块技术指标
1.通道数：2通道；
2.数据传输方式：无线传输。
（四）软件
1.上位机软件通过GB/T 25000.51 软件工程软件产品质量要求与评价；（需提供证明材料）；
2.可实现单脉冲刺激、重复脉冲刺激和模式化刺激（含TBS模式）等多种刺激模式，满足临床多种治疗场景需要；
3.内置治疗方案库，多种临床方案供医生选择，包含压力性尿失禁、急迫性尿失禁、膀胱过度活动症、便秘、大便失禁、盆底痛等，医护人员一键选择，节约时间提高效率；
4.方案可自定义编辑，刺激强度、频率、脉冲个数、间歇时间、串时间、串数等参数可调，满足更多临床需求；
5.刺激方案具有数字和图形两种展示方式，实时展示磁刺激输出过程，更有效指导患者配合治疗，便于宣教；
6.具有智能温度保护功能，刺激线圈温度达到40℃会自动停止输出，确保治疗安全及稳定;
7.自动化报告生成与打印，也可根据需要自定义编辑，方便医护人员操作；
8.患者基本信息、临床方案、诊疗记录等信息海量存储，并可实时查询、编辑及导出数据备份保存，方便科室统计业务量及开展科研；
9.含波形设置、权限设置等多种自设功能，满足用户多种临床及科研需求；
10.兼容云互联及电子病历系统，实现设备间的数据互联互通，信息共享，减少临床工作量，提高临床的治疗效率。
（五）临床使用情况
1.提供目前在国内外发表过该品牌磁刺激仪治疗盆底相关疾病的5篇或以上的文献证明；（提供文献证明材料）
2.需提供学术方面的支持，能做到磁电联合研发，生产，销售，售后，学术，科研等一站式服务。
注：带★号参数为关键性参数，不响应或偏离每一项将增加5%的报价，关键性技术参数不响应或偏离超过3项（含3项）属无效投标；其它参数为一般技术条款，不响应或偏离每一项将增加3%的报价，一般技术参数不响应或偏离超过5项（含5项）属无效投标。
二、商务要求
1、交货时间：30日历天
2、交货地点：阳新县妇幼保健院
3、质保期：1年
4、付款方式：验收合格交付使用后付60%，质保期满后付30%，余额二年内付清
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附件2：供应商报名表
供应商报名表
项目名称： 
项目编号：
	供应商名称（盖章）
	 

	联系人姓名
	 

	联系人电话（办公电话和手机）
	 

	联系人邮箱
	 

	供应商提供的
报名资料
	1.法人或者其他组织的营业执照等证明文件，如供应商是自然人的提供身份证明材料。

	
	2.财务状况报告，依法缴纳税收和社会保障资金的相关材料。

	
	3.具备履行合同所必需的设备和专业技术能力的证明材料。

	
	4.参加政府采购活动前3年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明。

	
	5.具备法律、行政法规规定的其他条件的证明材料。

	
	6.未被列入"信用中国"网站(www.creditchina.gov.cn)失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单的网页截图，未被“中国政府采购网”(www.ccgp.gov.cn)列入政府采购严重违法失信行为记录名单的网页截图。

	
	7.特定条件：如供应商为生产厂家的应具有《中华人民共和国医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营企业许可证》；如供应商为代理商的则须提供《医疗器械经营企业许可证》以及产品的生产厂家的《中华人民共和国医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》及针对本项目产品的生产厂家的授权书；(设备进口代理商可不提供厂家医疗器械生产许可证)

	
	8.不接受联合体形式的投标。

	建议
	供应商可对本项目采购需求的公正性、专业性、合理性等提出自己正确的意见、建议等。


注意事项：
1.供应商必须严格按照公告的内容和要求，完整递交有关资料，逾期递交的将予以拒收。
2.供应商所递交的资料（全部盖有单位公章）必须为一般常用电脑办公软件能够读取的清晰、易于辨识的彩色电子扫描件、照片（相关证书和证明材料的原件并盖章与原件一致）,并对其他递交资料内容的真实性、有效性及完整性负责，如提供文件资料有错漏、模糊不清、复印件的电子扫描件、照片、无法读取识别或弄虚作假等，一律属于无效文件。 
3.须在邮件（附件文件名注明公司全称）注明公司全称、项目名称及项目编号（不注明我单位将拒收报名邮件）。
