   佛山市顺德区第四人民医院

    （佛山市顺德区伍仲珮纪念医院）
项目需求书
项目名称：经颅磁刺激仪采购项目
一、项目概况

我院住院部康复治疗科购置一台经颅磁刺激仪。
1、服务范围：佛山市顺德区第四人民医院（佛山市顺德区伍仲珮纪念医院）

2、服务项目内容：

	项目名称
	采购数量（台）
	项目预算（元）

	经颅磁刺激仪采购项目
	 1台
	150000.00


供应商在参与前对此应有足够的风险认识，一经参与，即视为供应商愿意无条件承担有关风险并放弃一切与此相关的求偿权利。
二、供应商资格

1、具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的条件；

2、必须是在中华人民共和国境内注册的具有独立承担民事责任能力的法人或其他组织，并符合项目相关经营许可范围；
3、具有按采购方要求时间内按需求服务的能力，保证能及时对拟购项目提供实施服务、建议及售后保障等服务；

4、本项目不接受联合体报名，不允许分包、转包。
三、服务内容及技术要求
（一）适应症：用于人体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。（以医疗器械注册证为准)。

（二）通过CFDA临床试验验证，可以应用临床治疗使用(需提供医疗器械临床试验报告)。

（三）硬件技术指标

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.冷却系统：风冷冷却技术，安全、无漏液风险、无需耗材和后期维护；非半导体风冷或循环液冷，主机不含液体。

4.标配圆形线圈，根据临床需求，可选配多种线圈，如8字形线圈。

5.标配运动诱发电位监测模块：双通道，均可测量阈值，也可用于在治疗中进行电生理安全监测；无线通讯，减少束缚，便于临床操作。

6.标配触控式一体机，操作简单，一体机与工作站紧密固定，非笔记本直接放置在台面上，无跌落风险。

7. 一体机通过CE 电磁兼容性 (EMC)认证，更安全。

8. 标配稳压电源，满足设备在复杂电压环境下的安全使用需求。

9. 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。

10.设备生产厂家需取得专业认证机构认证的ISO13485和ISO9001质量体系认证。

(四)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：0.01Hz~100Hz可调，允差±5%；1Hz以下步长0.01Hz，1Hz以上步长1Hz。

3.脉冲上升时间：50 μs ±10μs。

4. 脉冲持续时间：340 μs ±20μs。

5. 磁感应强度最大变化率范围：40kT/s～80kT/s。

(五)运动诱发电位监测模块技术指标
1.通道数：2通道。

2. 触发同步方式：磁感应触发，触发同步时间≤100μs。

3. 数据传输方式：WIFI。

4. 测量范围：1μV～1000μV。

5.最小分辨率：≤2μV。

6. 频率范围：20Hz～500Hz。

(六)软件
1. 上位机软件符合GB/T  25000.51软件产品质量要求与评价。

2. 运动阈值及治疗方案自动记忆功能，减轻操作负担。

3. 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。

4. 内置治疗方案库，多种临床方案供医生选择。

5. 方案可自定义编辑，强度、频率、脉冲个数、间歇时间、串时间、串数等参数可调。

6. 刺激方案具有数字和图形两种展示方式，刺激线圈温度显示与控制保护，温度达到40℃自动停止输出。

7.治疗界面能够实时采集运动诱发电位，并提供图像和声音报警功能，以进行治疗过程中电生理安全监测。

8. 自动化报告生成与打印功能，也可根据需要自定义编辑。

9. 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、编辄及导出数据备份保存。

10. 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。

（七）配置清单

1、磁刺激器主机：1台。

2、刺激线圈：1套。

3、PC操作管理与控制系统：1套。

4、定位帽：3个。

5、线圈固定支架：1套。

6、无线运动诱发电位监测模块：1套。

7、挂壁式稳压器：1套。

四、责任及风险处理
1、供应商在合同期内不得损坏采购人的任何公共设施，如果在安装使用过程中不慎损坏设施的，供应商应负责相应的责任；

2、遇上不可抵抗的自然灾害时，合同责任免除；

五、费用结算
1、合同签订生效后，设备运送到甲方指定安装地点安装验收合格，并正常使用30天后，凭验收合格证明和开具的普通增值税发票，甲方自收到发票60个工作日内支付合同金额100%款项。收款方、出具发票方、合同供应商均必须与供应商名称一致。
六、违约责任
1、供应商提供的服务不符合采购文件、报价文件或合同规定的，采购人有权拒收，并且供应商须向采购人支付合同总价5%的违约金；

2、供应商未能按本合同规定的交货时间提供服务，从逾期之日起每日按合同总价3‰的数额向采购人支付违约金；逾期半个月以上的，采购人有权终止合同，由此造成的采购人经济损失由供应商承担；

3、供应商未按时完成保养工作，使采购人的工作被迫中止并造成损失的，以保养费总额的万分之五向采购人支付违约金。但违约金及侵权损害赔偿金的总额不超过合同总额的30%；

4、采购人无正当理由拒收接受服务，到期拒付服务款项的，采购人向供应商偿付合同总的5%的违约金。采购人逾期付款，则每日按合同总价的1‰向供应商偿付违约金；

5、其它违约责任按《中华人民共和国民法典》处理。

七、合同终止
1、出现下列情形之一的，本项目合同终止：

1.1、在合同服务期内，因不可抗力的情形导致合同无法继续履行的，而由此导致毁损并造成的损失双方互不承担责任；

1.2、经双方协商一致解除项目合同的。

2、其他事宜,按《中华人民共和国民法典》的有关规定执行。

八、评选标准

	评审部分
	分   值

	商务部分
	20分

	技术部分和服务方案
	40分

	价格部分
	40分
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