生物电子反馈仪采购内容及相关要求
预算金额：16万；最高限价（人民币）：16万

本项目投标人特定资格要求：

（1）投标人若为生产企业：所投产品为第二、三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械生产许可证》； 

（2）投标人若为经营企业：所投产品为第二类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营备案凭证》；所投产品为第三类医疗器械的，提供涵盖所投医疗器械的《医疗器械经营许可证》。
一、采购清单
	序号
	货物名称
	数量
	单位
	备注

	1
	生物电子反馈仪
	1
	套
	含1套生物反馈系统和2套盆腔治疗系统


二、技术要求

总体要求：通过生物反馈系统和盆腔治疗系统对盆腔炎症性疾病、结构性病变、盆底功能性疾病及术后康复等达到康复治疗效果。
一、生物反馈系统
1.主机具备电刺激通道、肌电采集等反馈通道。

2.肌电采集测量范围不低于：5μV～3000μV

3.★分辨率：≤0.8μV

4.■通频带：下限≤20Hz；上限≥550Hz。
5.低频刺激强度：0-100mA，

6.■最高输出电刺激频率≥900Hz。

7.■输出脉冲宽度：60μs-800μs，连续可调。

8.电刺激基础输出波形≥3种。

9.★具有抗阻训练模式。

10.每个通道可独立控制，并可调节电流强度。

11.盆底康复治疗时，对于电刺激治疗生物反馈训练和拉伸等治疗过程中无需更换电极探头。

12.■具备盆底表面肌电标准评估功能。

13.具备智能阶段评分与综合评分系统。

14.具有常规电刺激、触发电刺激、多媒体训练等多种治疗模式。

15.具备数据统计相关软件系统。

二、盆腔治疗系统
1.治疗时间：具备定时功能。

2.振动治疗头：

2.1输出波形、电压和频率：波形为正弦半波，电压4.5V±1V，频率50Hz±1Hz。

2.2振动频率和振幅: 振动频率为50Hz±1Hz；振幅≥1mm。

2.3★磁场强度: 工作面中心10mm区域磁场强度为180mT±50mT。

2.4连续工作20min，表面温度≤41℃.

3.旋转治疗头：

3.1输出波形、电压和频率：波形为正弦半波，电压1.5V±0.5V，频率50Hz±1Hz。

3.2★磁场强度：顶端5mm区域磁场强度为30mT±5mT。

3.3电机转速：≥3500转/分。

三、商务要求

（本项目商务要求为不允许负偏离的实质性要求和条件）
1、所有货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物的技术参数和配置应与招标文件的要求及其投标文件的技术响应表（如果被评委会接受的话）相一致。若招标文件及投标文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。
2、所有货物必须符合国家相关强制性要求。

2.2投标人须在投标文件中提供所报医疗器械符合以下条件之一的相应材料，否则视为商务要求未完全响应：

（1）条件一：所报产品为第二、三类医疗器械的，提供所报医疗器械的医疗器械注册证扫描件（在有效期内）；

（2）条件二：所报产品为第一类医疗器械的，提供所报医疗器械的第一类医疗器械备案信息证明材料扫描件。
3、技术支持
3.1中标人应向招标人提供全方位及时而有效的技术支持和服务。
3.2中标人负责供货、运输并安装调试完毕。
3.3 如中标人发生兼并、重组，招标人本项目的供货、安装、维护保养等相关工作必须由新组建的公司按招标文件及投标文件承担相应的义务。

3.4 中标人在项目实施过程中，国家对相关项目有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。实施期间中标人所发生的或中标人实施场地内发生的或中标人原因造成的安全事故，均应由中标人负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。

3.5 投标文件中为本项目配备的人员力量，在合同履行期间，中标人须按采购人要求到达本项目现场提供相应服务，否则采购人有权解除采购合同。

3.6支持所供设备软件免费升级。
4、产品质保期、服务期及售后服务：                                        
4.1产品质保期：中标人须提供产品至少3年的质保期（自验收合格之日起计算），质保期内出现质量问题，成交供应商负责包修、包退、包换，所有质保费用均已包含在总报价中。

4.2中标人须设有维修服务电话，负责解答用户在货物使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。                                                                        
4.3售后服务响应时间：如货物出现质量问题，中标人须1小时内响应，电话响应无法解决，中标人必须在接报修电话24小时内到达现场并在48小时内解决问题。如不能解决的，中标人需提供备品备件供采购人使用。质保期内如货物出现质量问题，中标人负责修复，对于无法修复的情况，中标人负责免费更换。

5、培训：

5.1中标人应对招标人的操作人员免费提供现场培训。
5.2现场培训能够根据用户需要，合理安排，使用户能够全面掌握设备的工作原理，熟练独立操作设备，并能够对设备进行日常维护与保养，简单故障诊断与排除。

5.3以上培训费用含在总报价中。 

6、供货期：合同签订后，15个日历日内交货并安装调试完毕。

7、供货地点：马鞍山市中医院（中标人指定地点）。

8、验收：

8.1采购人和相关部门按照采购文件和响应文件承诺进行验收。采购文件没有规定和响应文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，成交供应商予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。

8.2货物在验收时，供应商应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等，涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、厂商质保承诺、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书(如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由成交供应商提供的必要文件。

8.3成交供应商应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料，以便采购人今后能掌握操作和维护方法。    

8.4 合同签订后供货前，中标人将所投产品原厂质保承诺函报招标人核验，否则采购人有权解除合同。                               
9、付款方式：验收合格后支付合同总金额的90%，一年后无质量及售后服务问题支付合同总金额的10%。
10、本项目总投标价包含了交付使用前的全部费用，包括货物购置费（所有设备、辅材、零配件、易损件、备品备件及专用工具等）、调试费、人工费、交通费、食宿费、管理费、运输费、保险费、质保期内的维护维修费、培训费、验收费、其他费用（如包装费、仓储费、保管费、资料费以及完成本项目所需要的其他费用）及所有价内价外税金及合理利润等。


