采购需求

（仅供参考，最终以招标文件为准）
前注：
1.根据《关于规范政府采购进口产品有关工作的通知》及政府采购管理部门的相关规定，下列采购需求中标注进口产品的货物均已履行相关论证手续，经核准采购进口产品，但不限制满足招标文件要求的国内产品参与竞争。未标注进口产品的货物均为拒绝采购进口产品。
2.下列采购需求中：

（1）如属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品，则投标人所投产品须具有市场监管总局公布的《参与实施政府采购节能产品认证机构目录》中的认证机构出具的、处于有效期内的节能产品认证证书。

（2）如涉及的商品包装和快递包装，则投标人应当执行《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）、《安徽省财政厅关于贯彻落实政府绿色采购有关政策的通知》（皖财购〔2023〕853号）的要求，提供符合需求标准的绿色包装、绿色运输，同时，采购人将对包装材料和运输环节作为履约验收条款进行验收。
3.下列采购需求表中：标注▲的产品（核心产品），投标人在投标文件《主要中标标的承诺函》中填写名称、品牌、规格、型号、数量、单价等信息。
4.如采购人允许采用分包方式履行合同的，应当明确可以分包履行的相关内容。
5.以下“二、货物需求”中技术参数及要求标识符号说明：

	标识重要性
	标识符号
	代表意思

	重要指标项
	★
	评分项，具体评分细则详见第四章评标方法和标准

	无标识项
	
	投标人须在投标文件中提供承诺，承诺无标识项完全满足采购文件要求，如履约验收期间所供产品不满足采购文件要求，中标人承担由此产生的一切后果及责任（承诺函格式详见投标文件格式）。投标文件中未提供相应承诺或承诺的内容不满足要求的，投标无效。

	注：其中标注“★”的条款，投标文件中提供能反映其所在条款的相关证明材料扫描件，证明材料包括：医疗器械注册证、制造商公开发布的印刷技术资料、厂家官网截图、功能界面截图、实物图片、经评标委员会评审认可的第三方证明材料等,提供其中之一即可，否则视为负偏离（为便于评审，建议投标人对证明材料中的关键参数进行标注）。


一、采购需求前附表
	序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	供货安装完成初验合格后支付合同款的60%；试运行六个月后支付合同款的30%；正式投入使用后，且终验合格后支付合同款的10%。

	2
	供货及安装地点
	合肥市，采购人指定地点。

	3
	供货及安装期限
	合同生效后30个日历日内完成供货、安装、调试。

	4
	质保期
	验收合格之日起三年厂家质保

	5
	医疗器械注册证（或备案凭证）
	所投医疗器械须具有医疗器械注册证（或备案凭证），投标文件中须提供证书（或备案凭证）扫描件，否则投标无效。


二、货物需求表
第1包

	序号
	货物名称
	数量
	所属行业
	最高单价

	1
	▲新生儿脑电测量仪
	1台
	工业
	28万元/台

	2
	双面光疗箱
	4台
	工业
	2.78万元/台

	3
	经皮黄疸仪
	1台
	工业
	2万元/台


三、技术参数及要求

（一）新生儿脑电测量仪

1、功能要求：主要用于新生儿脑功能监测、脑损伤筛查、脑发育评估、疗效评估及预后评价等功能。

★2、产品类型：新生儿专用型，非成人/儿童通用型。

3、常规参数

3.1系统组成：一体机、摄像头、数据采集盒、推车、打印机、硬盘录像机、新生儿脑电测量软件。

★3.2一体机：触控一体机，屏幕≥20英寸，支持1920×1080分辨率，≥8G内存，存储容量≥2T。

3.3摄像头

3.3.1原厂配置，非出厂后另行加装。

3.3.2  360°悬臂式可拉伸旋转高清摄像头，自动聚焦，支持夜间低照度拍摄，分辨率不低于1280×720p。

★3.4数据存储：主机硬盘容量≥2T，硬盘录像机容量≥3T，可存储≥5年的脑电及视频数据。

3.5振幅整合脑电图（aEEG）+原始脑电（EEG）+视频录像，同屏采集处理并描记。

4、智能判读算法

★4.1 aEEG背景活动自动判读：自动识别五种背景活动。自动计算aEEG上下边界中值，通过背景活动自动分析可评估左右半脑对称性，帮助临床明确患儿是否存在脑损伤及其严重程度，筛选HIE风险患儿入组亚低温治疗及评估治疗效果，预测脑损伤患儿远期神经发育预后。

★4.2 aEEG睡眠觉醒自动判读：自动识别三种睡眠觉醒周期状态。评估患儿脑发育成熟度，评估是否存在脑损伤及其严重程度。

★4.3 aEEG惊厥自动识别：自动识别惊厥发作，惊厥异常放电提醒功能。
4.4 aEEG暴发抑制分析：自动计算每分钟暴发次数，暴发间期，抑制段占比。

4.5 aEEG增强显示功能：易于图形判读和干扰识别。

4.6自动计算矫正胎龄：根据患儿出生胎龄自动计算矫正胎龄。

5、软件功能

5.1 EEG功能：原始脑电数据采集并描记，通过测量标尺测量频率，波幅，调节灵敏度与刷屏速度。

5.2 aEEG功能：振幅整合脑电处理并描记，单双通道切换，通过双击aEEG定位对应的EEG和视频。

5.3视频功能：视频调节与录制，应能够打开、关闭视频显示，调节视频拍摄画面，放大、缩小、拖动视频显示窗口。视频记录与脑电记录时间24小时内偏差≤2s。

5.4自动判读功能：软件具有对惊厥、爆发抑制、背景分类、睡眠觉醒的自动判读功能。

5.5阻抗实时监测：脑电数据采集过程中实时显示阻抗值并具有阻抗异常提示功能。帮助临床及时动态了解阻抗情况，实时监测脑电数据质量，当出现电极脱落或阻抗过高时，及时进行干预。

★5.6自动解读报告：通过7步规范化指导，自动解读aEEG临床报告，并支持一键打印功能；

5.7多报告集成显示，有助于临床了解患儿治疗前后的报告比对，动态比对早产儿多次监测的结果。

5.8临床事件手动标记：支持手动标记临床事件。

5.9异常事件提醒：支持阻抗异常，背景活动异常，爆发抑制，可疑惊厥发作等异常事件提醒。

5.10倍速回放：支持aEEG，EEG，视频，阻抗，联动倍速播放，至少支持8倍速。

5.11项目简报：自动生成项目简报，通过柱状图，饼状图等反映一段时间内，项目的监测范围，监测频次，监测时长，适应症分布，胎龄分布等，帮助科室进行项目管理。

5.12数据管理：支持患儿信息管理（具有新患儿登记，已有患儿信息管理等功能），脑电数据管理（管理检查数据，可以进行导入、导出、编辑、删除、回放等操作；根据关键词检索脑电数据；出现异常断电恢复后，脑电数据可自动续传）

5.13教学视频和帮助：软件内置各种电极操作教学视频；内置临床操作常见Q&A问题帮助。

6、硬件参数

6.1通道数 ：五通道

6.2信号带宽：0.05-500Hz

6.3噪音电平：≤1µV（峰-峰值）

6.4 CMRR共模抑制比：各通道≥120dB

6.5采样频率：250, 500, 1000, 2000Hz

6.6采样格式：24bits

6.7输入阻抗：＞50MΩ

6.8灵敏度：1μv/mm,10μv/mm,50μv/mm

6.9耐极化电压：加±340mV的直流极化，偏差≤±5%。

6.10幅频特性：1Hz-60Hz,偏差≤+5%—-30%

6.11高频滤波：10-500Hz

6.12低频滤波：0.01-5Hz

6.13陷波滤波：50HZ
（二）双面光疗箱

1、箱温控制，肤温监测，提供温度适宜的光照治疗环境；

★2、具有双面辐照功能，上灯箱光源为内置的蓝光灯管,下灯箱光源为内置的LED蓝光光源，高效退黄；

3、具有光照治疗时间计时功能；

4、两侧和正门的有机玻璃均可打开；

5、抽拉式水箱；

6、正门双重保险设计，双重防护；

7、采用无刷直流电机驱动热循环；

★8、一体化整机；

9、电源要求：AC220V/50Hz，输入功率600VA；

10、温度控制范围：25℃～34℃；

11、温度显示的平均值与实际温度平均值之差（恒温状态下）：≤±0.8℃；

12、床面温度均匀性：≤0.8℃；

13、皮肤温度显示范围：5℃～65℃；

14、皮肤温度传感器精度：±0.2℃内；

15、上灯箱床面上有效表面内的胆红素总辐照度最大值≥1.6mW/cm2，平均值≥1.5mW/cm2；上灯箱床面上有效表面内总辐照度≥1.4mW/cm2；

16、下灯箱床面上有效表面内的胆红素总辐照度最大值≥3.5mW/cm2，平均值≥2.5mW/cm2；下灯箱床面上有效表面内总辐照度≥3.0mW/cm2；

17、床面上有效表面内的胆红素总辐照度均匀性＞0.4；

18、报警项目至少包括超温报警、断电报警、传感器报警、偏差报警、风机报警、系统故障报警。
（三）经皮黄疸仪

1、设备输入功率：30VA

2、可内部锂电池电源供电，电压7.4V

3、底座输出：8.4V/1A

4、光源为氙闪光灯

5、光源寿命≥150000次

★6、底座内置检查屏，主机放回底座自动充电。

7、最大显示值≥25.0mg/dL(425μmol/L)

8、准确度为±1.5mg/dL（±25.5μmol/L）

9、重复性≤3%

10、具有低电压提示功能

11、检查屏(波长为550nm和461nm光谱的透过率之比为)：

预定值为“0”的检查屏为1，±0.1；

预定值为“20”的检查屏为5，±0.5

12、可设置1～5次平均测量方式

13、可实现时间日期的修改

14、触摸屏按键音可设置为开或关

15、屏幕亮度≥5级调节

16、测量单位可在mg/dL和μmol/L间切换

17、屏幕保护时间可设置为1分钟或5分钟。
四、安装调试、质保及售后服务要求 
1、质保期内所供设备出现故障，中标人须于接到采购人通知后2小时内作出响应，48小时内到达现场，72小时内保证设备正常使用。 

2、中标人须为本项目预存必要的备件并确保及时供应，所有产品保修服务方式均为上门保修。 

3、中标人向采购人提供现场技术培训服务，确保采购人相关使用人员可正常操作设备的各种功能，由此产生的相关费用包含在报价中，采购人不再另行支付。 

4、如所投产品需要与采购人医院信息系统对接方可实现其所有功能的，采购人仅负责协调接口开放事宜，对接所需费用包含在报价中，采购人不再另行支付。
五、报价要求 
1、本包同时报总价及所投产品综合单价，总价不得超过分包预算，产品综合单价不得超过“二、货物需求表”中列明的最高单价，否则均导致投标无效。
2、投标人报价时须综合考虑所投包别采购的全部货物，及其供货、运输、安装调试、售后服务、利润、税费、质保期内产生的全部费用，采购人后期不再追加任何其他费用，请投标人谨慎报价。
