1、 采购标的
	序号
	标的名称
	数量
（台）
	单价最高限价
（万元）
	是否允许进口
	是否为核心产品

	1
	视频脑电图仪
	1
	95
	是
	是

	2
	失眠治疗仪
	1
	34
	否
	否

	3
	多导睡眠测量仪
	2
	25
	是
	否



二、商务要求
（一）交货时间和地点：
1.交货时间：合同签订后30日内完成交货、安装、调试、培训、验收等采购人能够正常使用前的一切工作。
2.交货地点：采购人指定地点
（二）付款条件（进度和方式）：见第六章拟签订的合同文本
（三）包装和运输（如适用，须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））
（四）售后服务和质量保证：
1.整机质保期≥5年，终生维修，软件终身免费升级；
2.安装：卖方须在交货日期30天内到买方提供的现场开箱验货，免费安装、调试设备。
3.技术支持：免费提供设备使用手册、培训教材、应用资料等；长期提供技术服务支持。
4.维修响应时间：在设备整个使用期内，卖方应确保设备的正常使用。在接到用户维修要求后须在2小时内作出回应，并在48小时内派员到达买方现场实施维修。
5.培训：免费提供设备到达现场后的应用培训，直至操作人员掌握为止。
三、技术要求
（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是首都医科大学附属北京安定医院精神神经联合病区医用设备购置项目，投标人应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2. 需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
★1.投标产品属于医疗器械的，应按国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械注册管理办法》，办理医疗器械注册证或者办理备案，投标人须提供医疗器械注册证复印件或备案凭证加盖单位公章。
★2.投标产品属于医疗器械的，若投标人存在上级代理商，还应提供上级代理商有效的医疗器械经营资格证明文件复印件加盖单位公章。
★3.如投标人为代理商，所投投标产品为国产医疗器械的，还应提供制造厂商有效的医疗器械生产资格证明文件复印件加盖单位公章。
★4.允许采购进口的产品，若有标人所投产品为进口产品，须提供制造厂商授权书
5.投标产品及制造商应符合国家有关部门规定的相应技术法规及标准，如国家有关部门对投标产品或其制造商有强制性规定或要求的，投标产品或其制造商必须符合相应规定或要求，投标人须提供相关证明文件的复印件加盖单位公章。
（二）货物技术要求
标的1：视频脑电图仪
1.软件系统功能要求：
1.1具有中英文采集回放分析软件。
▲1.2 ECG滤波功能：脑电图采集及回放时具备ECG滤波功能，具备自动和手动滤除功能。
1.3具有肌电滤波功能：具备≥50RP肌电滤波功能。
1.4参考电极：参考电极可随时切换；包括：平均参考法（AV）, Aav, 顶参考法（Vx）, 源参考法（SD）,系统参考（Org），双A1→A2, A1←A2, A1←→A2, A1+A2等模式。
▲1.5具有≥8导DSA：采集和回放时显示脑电的频率分布和振幅值趋势，可自定导联、振幅范围。
1.6具有动态地形图；采集过程具备实时图形显示振幅变化功能。
1.7具有三维地形图：具备三维电压地形图分析，显示尖刺波最早出现的部位和方向，病灶源定侧定位功能。
1.8具有中文自动报告：自动生成报告，含波形、诊断、脑电及地形图测量数据等；报告可存储、备份、打印。
1.9具有波形局部放大和自动测量功能：具备对选择的波形进行局部放大和自动测量其波幅、时程、频率、波间期并计算其各项的平均值功能。
1.10具有自动剪辑功能：具备预置剪辑条件（包括目标、间隔、前后时间等），计算机自动对感兴趣部份脑电及其同步视频进行剪辑，并生成新文件功能。
1.11具有叠加显示功能：具有左右对侧对应导联叠加显示，快速进行对称性分析功能。
1.12具有棘尖波对比功能：具有自主选出棘尖波，并可与原图进行前后波形的对比分析功能。
1.13具有头部蒙太奇示图功能。
1.14具有自动备份功能。
1.15具有幻灯回放功能。
▲1.16采样频率≥8000Hz/通道。
▲1.17 具有脑电放电监测功能：自动、持续读取脑电文件，具备对于疑似癫痫样放电的时间点进行标注功能。
2.放大器技术参数
▲2.1数据采集（放大器）：≥128通道。
▲2.2输入阻抗：≥200MΩ。
2.3噪声：≤1.5μVP-P（0.53~120HZ）（峰峰值）。
2.4共模抑制比：≥100dB。
2.5低频滤波：0.016HZ（TC 10S或0.08HZ（TC 2S）。
2.6高频滤波：18-2500HZ (-18dB/oct)。
▲2.7采样频率：≥8000Hz。
2.8采样方式：所有电极同步采样。
2.9数据处理：
灵敏度：
EEG 输入：Off, 1, 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 30, 50,75,100, 150, 200 uV/mm等。
DC 输入：Off, 10, 15, 20, 30, 50, 75, 100, 150, 200mV/mm等。
2.10时间常数：0.001,0.003,0.03,0.1,0.3,0.6,1.0,2.0S等。
2.11低频滤波：0.08，0.16，0.27，0.53，1.6，5.3，53，159Hz(-6 dB/oct)。
2.12高频滤波：18, 35, 60, 70, 120Hz (-12 dB/oct),50 (RAPID), 300, 2500Hz(-18 dB/oct)。
3.脑电同步视频参数
3.1具有双视频同步采集回放。
3.2 分辨率：≥600TV线（彩色模式），700TV线（黑白模式）。
3.3日夜转换：≥500倍感光度，自动(ICR)/彩色/黑白。
3.4 光学变焦≥23倍。
3.具备EIS数字防抖功能。
4.原装气体闪光刺激器。
▲4.1原装气体闪光刺激器。
4.2闪光强度：≥4.0 lx。
4.3闪光模式：自动，手动可调。
5.配套工作站一套。
标的2：失眠治疗仪
1.液晶显示屏≥15英寸。
2.具备中文显示。
3.具备触摸屏，可操作调节治疗参数。
4.输出通道：≥2个通道输出，独立控制，具备同时开启2个通道治疗功能。
▲5.治疗模式：≥4个治疗模式；含常规模式、增强模式、维持模式、智能模式等。
6.具备用于皮肤敏感者治疗的智能模式。
7.强度控制：治疗强度1-32档位可调，档位调节值为1档。
8.时间控制：可调定时器，单次治疗时间最低≤15分钟，最高≥60分钟，定时误差≤±5%。
9.电刺激治疗波：幅度随机调制的无极性指数衰减波。
10.电刺激脉冲频率：治疗刺激脉冲频率 1×(1±30%)kHz。
11.电刺激脉冲宽度：治疗脉冲脉宽 110×(1±30%)μs。
12.电极输出峰值电流：≤10mA。
13.负载阻抗范围：2kΩ≥负载阻抗≥500Ω。
14.负载阻抗参数对频率、脉宽影响：≤±20%。
15.配套工作站一套。
16.治疗终端：≥2个独立治疗终端，支持移动终端。
17.输出电极：双输出电极。
18.工作站配置：移动推车，配备万向轮和转运把手。
19.使用年限：≥8年。
20.设备防电击类型：Ⅱ类。
21.设备防电击程度：BF型。
22.工作环境：工作电源：220V 频率：50Hz。
 
标的3：多导睡眠测量仪
1.硬件部分指标：
1.1通道数：≥42。脑电（≥8通道），具备监测脑电、心电、肌电、眼电、口鼻气流（热敏式和压力式可同时监测）、血氧饱和度、胸式呼吸、腹式呼吸、鼾声、体位、肢体运动、灯光、PTT（血压监测）、压力滴定等功能。
1.2具有直流耦合放大器。
▲1.3单通道采样率≥10000HZ；存储频率≥2000HZ。
1.4精度≥24位 A-D转换每通道，动态输入量程≥600mV。
1.5超低EEG频率采集（0.02-0.2HZ）,超高EEG频率（400-8000HZ）。
1.6 POE网线供电具备实时传输数据功能。
1.7具备自动辨别灯光传感器，可自动标记开关灯时间。
1.8放大器具备阻抗测试按钮及阻抗测试灯提示。
1.9具备心电呼吸阻抗描记技术（RIPECG）,具备利用心电信号测量成人、婴幼儿胸腔阻抗功能。  
1.10具备体积扫描感应式胸腹绑带（RIP），具有胸腹相位分析功能。
1.11噪音：≤0.3μVrms/ 1.8μVpp。
1.12共模抑制比：≥100dB。
2.睡眠软件要求：
2.1符合最新的AASM标准，R&K和AASM互相转换，具有中文操作界面、中文报告，并具有婴幼儿、儿童、成人分析软件。
2.2具备记录病人数据的同时对数据进行实时自动或手动分析；具备自动分析和人工分析两种方式。
2.3高频信号（EEG，ECG，EMG，EOG）与低频信号（血氧、口鼻气流、体位、腿动等）可以分别采用≥12种不同扫描速度同屏显示。
2.4具备PSG多导睡眠采集分析，包括：睡眠分期、呼吸事件、心血管事件分析、体位分析、腿动分析、微觉醒事件分析、异态睡眠分析等。
2.5报警功能：血氧过低、脉率异常、呼吸机面罩漏气、呼吸机压力阈值、经皮CO2阈值、呼末CO2阈值等具有声光报警。
2.6具备开放式通道设置，可任意增加信号导联。
2.7具有回放分析功能，可色标标记睡眠各期纺锤波Spindles，K复合波，Delta波，REM期的反相眼球运动等。具备远程呼吸机压力滴定、多发小睡试验（MSLT）和清醒维持试验（MWT）功能。
2.8数据管理，包括：复制数据、移动数据、删除数据、剪辑数据、合并片段数据、刻录数据、导入EDF数据等功能。
2.9具备中英文报告格式，具有编辑功能。
2.10具备数据采集和回顾功能，可添加或改变灯光状态等事件。
2.11具备睡眠紊乱事件自动分析功能：呼吸事件、血氧饱和度、自发性微觉醒、运动相关性微觉醒、呼吸相关性微觉醒、PLM腿动、鼾声及其他自定义事件等。
2.12具备纺锤波、Delta波等的自动数量统计图功能。
2.13具备RBD特殊事件分析功能。
2.14数据支持EDF格式输出、MATLAB 格式输出、ASCII 格式输出。睡眠分期、呼吸事件分析结果可以输出ASCII或TXT文件。
2.15 FFT脑能量分析：具备对整夜脑电分析和片段分析，统计不同脑波的频域范围，并提供数值分析报告功能。
2.16具备呼吸流速-容量环；具备胸腹相位二维图。
2.17具备连续小波频谱转换图查看功能、快速傅里叶变换直方图查看功能。
2.18具备PTT（脉搏传输时间）功能反映睡眠呼吸事件发生时的血压变化趋势，并能判断血压与呼吸事件相关性。
2.19 CAP分析并可出具报告、REM密度分析并可出具报告、RERA分析上气道呼吸努力相关性微觉醒并可出具报告。
2.20具有监测中辅助诊断系统，可以预设AHI指数阈值，进行分夜诊断评估。
2.21具有≥100个书签功能，可插入书签查找异常事件。
3.技术规格：
3.1单通道采样频率：≥10000HZ。
3.2数字分辨率：≥24bit。
3.3共模抑制比：≥100dB。
3.4频带范围：0.02Hz-8000Hz。
3.5存储频率：≥2000Hz。
3.6输入阻抗：≥100MΩ。
3.7输入电流：≤5nA。
3.8噪声：≤0.3μVrms/ 1.8μVpp。
（三）采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求：
1.采购人收到货物后与中标供应商及时验收，中标供应商对货物实行三包（包修、包换、包退）。
2.中标供应商保证合同项下的设备在发货时无任何设计、材料或工艺上的缺陷，质量符合原出厂标准及本合同约定的要求。
3.中标供应商负责对采购人操作人员进行设备使用等方面的知识和方法培训，直至采购人的操作人员能独立熟练操作为止，中标供应商承担培训技师的薪资、差旅等全部费用。
4.中标供应商免费提供设备性能验证和质量控制校准的耗材等和与之相关的服务。
5.为落实政府采购政策需满足的要求：
5.1促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定，本项目采 购货物为中型、小型或微型企业制造的，投标人应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。投标人应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。（注：依据《政府采购促进中小企业发展管理办法》规定享受扶持政策获得政府采购合同的小微企业不得将合同分包给大中型企业，中型企业不得将合同分包给大型企业。）
5.2监狱企业扶持政策：投标人如为监狱企业将视同为小型或微型企业，应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。投标人应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。
5.3促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141 号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目采购活动时，投标人应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交供应商为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。
5.4鼓励节能政策：投标人的投标产品属于财政部、发展改革委公布的“节能产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的节能产品认证证书。国家确定的认证机构和节能产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
5.5鼓励环保政策：投标人的投标产品属于财政部、生态环境部公布的“环境标志产品政府采购品目清单”范围的，投标人需提供国家确定的认证机构出具的、处于有效期之内的环境标志产品认证证书。国家确定的认证机构和环境标志产品获证产品信息可从市场监管总局组建的节能产品、环境标志产品认证结果信息发布平台或中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）建立的认证结果信息发布平台链接中查询下载。
6.采购标的的其他技术、服务等要求：
6.1标注“.”的指标为重要的技术指标，不满足将导致其在第四章评标标准中对招标文件采购需求的响应情况被扣除相应分值。
6.2对于技术规格中标注“▲”号的技术指标，投标人须在投标文件中按照招标文件技术规格的要求提供技术应答的证明材料，其中技术支持资料指生产厂家公开发布的印刷资料或技术白皮书或检测机构出具的检验报告或配置清单（上文有特殊规定的从其规定）。若生产厂家公开发布的印刷资料或技术白皮书与检测机构出具的检验报告不一致，以检测机构出具的检验报告为准。如投标人技术响应与技术支持资料不一致，将以技术支持资料为准。对于投标人提供的投标文件技术应答未按本条款要求提供投标产品技术支持资料的，评标委员会可不予承认，并可认为该技术应答不符合招标文件要求。由此产生的风险由投标人承担。 
6.3投标人所提供的部件之间及设备之间的连线或接插件均视为设备内部部件，应包含在相应的配置中。 
6.4工作条件：除了在技术规格中另有规定外，投标人提供的一切仪器、设备和系统，应符合下列条件： 
6.4.1仪器设备的插头要符合中国电工标准。如不符合，则应提供适合仪器插头的插座，必须要有接地。
6.4.2如果仪器设备需特殊的工作条件（如：水、电源、磁场强度、特殊温度、湿度、震动强度等），投标人应在有关投标文件中加以说明。
7.验收标准
7.1中标供应商交付的设备，应符合国家标准、行业标准及本合同约定要求，符合医疗器械监督管理部门的相关规定，并能满足采购人的特别要求。
7.2验收时间：在设备抵达采购人指定地点后，采购人与中标供应商物流人员和中标供应商负责人现场共同验收，在中标供应商向采购人交付必需的医疗设备的有关文件、注册证明、技术资料和有关质量证明并经采购人验收合格后采购人与中标供应商双方验收人员及负责人应在验收单上签字认可。
7.3验收方式：设备自中标供应商交付，采购人、中标供应商双方负责人对设备实物外观进行开箱清点、检查验收，如果发现数量不足或在外观验收完成七个工作日内发现有质量、技术等问题，中标供应商应按照采购人的要求，采取补足、更换或退货等处理措施，并承担由此发生的一切损失和费用。
7.4设备到货后，中标供应商应在接到采购人通知后七日内完成设备的安装调试工作。
7.5中标供应商负责交付现场的清理打扫及保存设备包装箱。
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