马鞍山市中医院听力计、中耳分析仪、隔音室采购内容及相关要求
预算金额：25万；最高限价（人民币）：25万

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（标的名称）
	数量
	单位
	最高限制单价（元）

	1
	▲听力计
	1
	台
	9

	2
	中耳分析仪
	1
	台
	10

	3
	隔音室
	1
	套
	6


本项目核心产品为：听力计。

投标人所报单价不得超过对应最高单价，否则投标无效。
二、技术要求

（一）听力计

功能要求：
1、输入信号：纯音，啭音，脉冲音。

2、输出耳机：气导耳机，骨导耳机。

3、频率精确度：≤± 2 %。

4、刺激信号：

4.1、纯音：≥125 Hz-8000Hz，可自定义测试频率。

4.2、啭音：5 Hz正弦波±5％调制。

4.3、脉冲音：250ms或500ms。

4.4、掩蔽噪声：窄带噪声，白噪声。

5、给声方式：脉冲或持续给声。

7、气导输出声强：≥100 dB HL。

8、骨导输出声强：≥-10dB HL至80dB HL。

9、步进：1dB、5dB。

10、最大声输出保护：达到100dBHL时显示警告，可手动扩展声强。

11、显示屏：≥4.3英寸全彩色显示屏，常亮LED背光。

★12、具备Hughson-Westlake测试功能，自动测听。

13、配件储存方式：机身内置收纳箱。

14、内置数据库存储：≥500名患者或3500项测试。

15、连接电脑方式：有线。

整体要求：

■1、设备具有提手设计，携带方便。

2、配备收纳箱，可存放气导耳机、骨导耳机、应答器等常用配件。

3、设备包含气导、骨导、掩蔽、Hughson-Westlake等测试功能。

4、兼容电脑软件进行数据传输与管理，支持病人信息管理。

■5、可直接连接便携式打印机打印测试结果。

6、内置通话麦克风。

7、配备工作站一套（含品牌台式电脑，≥19寸液晶显示器，彩色打印机）。

（二）中耳分析仪技术参数
功能要求：

■1、≥10寸操作面板，≥7寸触摸屏+按键双控操作

2、快速测试：可以生成2个由用户编程的快速测试，测试时间≦60s。

■3、探头手柄内置控制灯和开关，可直接进行测试、切换测试耳。

4、可以连接电脑，使用“实时视图”功能。

5、具有鼓室图测试功能。

6、具有声反射潜伏期测试功能。

7、具有声反射衰减测试功能。

8、具有镫骨肌反射测试功能。

■9、具有完整/穿孔咽鼓管功能测试功能。

10、具有自定义快速测试模式

技术要求：

1、探测音：226Hz（85dB SPL）；678Hz（85dB SPL）；800Hz（75dB SPL）；1000Hz（75dB SPL）。

2、鼓室图测试（自动、手动）：

2.1、最大测压范围：-600 ～ +400 daPa；

2.2、蠕动泵最大加压速率：200daPa/s±50daPa/s 

     可选：15,50,100,200,300,400,600 daPa/s；

2.3、测试模式：声导纳（Y）、声纳（B）、声导（G）；

3、声导纳（声顺）测量容积范围：

a)测量平面鼓室图为0.2cm3～5cm3；

b)对于外耳鼓室补偿图，为0cm3 ～2 cm3

4、咽鼓管功能测试（鼓膜完整或穿孔均可进行）：

4.1、完整鼓膜咽鼓管测试：Williams 测试法；

4.2、穿孔鼓膜咽鼓管测试：Toynbee测试法,测试时间和鼓室压范围可调。

5、同侧/对侧镫骨肌反射测试（自动、手动），声衰减测试（自动、手动），声反射潜伏期测试

6、刺激声频率和声强：声强步进值：≤5dB。

6.1、同侧：500Hz，1000Hz，2000Hz，4000Hz，最大声强≥110dB HL；

可选：6000Hz，BBN（宽带噪声），LPN（低通噪声），HPN（高通噪声），无刺激，   

6.2、对侧: 500Hz，1000Hz，2000Hz， 4000Hz最大声强≥110dB HL（插入式耳机）。

   可选：250Hz，3000Hz，6000Hz，8000Hz，BBN，LPN，HPN，无刺激，最大声强≥120dB HL（头戴式耳机DD45）。

（三）隔音室
性能标准：

1、测听室产品符合听力学GB/16403-1996《纯音气导和骨导听阈基本测听法》，对测听室环境噪声的规定:A计权声压级≤25dB(A)的要求。

2、用途：用于电测听测试。

技术要求：

■1、规格：隔音室尺寸外径≥1.5*1.5*2.6m（长*宽*高），具体可根据医院场地定制。

2、正常设计，在正常噪音环境下，双门双墙测听室室内本底噪音≤25dB(A)，检测仪器能正常检测，达到国家规定要求。

3、整体隔声室为悬浮结构：底部与原房间只保持地面的软性连接并不损坏原房间地面。

4、隔声墙体为：（1）钢结构复合隔声/吸声墙体；（2）工厂标准化生产；（3）可拆卸可搬迁；（4）现场安装，不损坏原房屋结构。

5、隔声门：（1）全钢重质隔声门；（2）采用1.2-1.8mm优质钢板冲压、焊接、复合构成；（3）磁控式“双声闸”结构，完全磁吸，无须门锁，保证使用人员安全；（4）标准规格：830*1950mm±50mm。

6、隔声窗：（1）双隔声视窗；（2）采用≥1.8mm钢板冲压、焊接、复合构成；（3）双层浮法玻璃构成，专业设计，杜绝“声桥”；（4）标准规格：850*700mm。

7、通风：采用阻抗式进气消声器和阻抗式排消声器各一套组合，强制通风，保证良好的空气流通和良好的隔声效果。

8、地面铺设环保吸声地毯或地胶。

9、测听室内装饰为：微孔吸音铝板与阻燃波峰棉组合，易以清洁。

10、测听室外装饰为：≥1.5mm钢板静电喷涂，颜色为灰白色（可根据医院场地定制）。

11、照明：配置无声无干扰照明系统。

其它要求：

1、测听室要求：具备隔振、隔声、吸声、消声、通风换气、照明、配电、信号转接、环保、空间实用等功能。

2、易损件方便更换，要求达标、美观、符合消防安全规范等要求。

3、采购的设备、材料、型号、规格、质量等，均应符合国家、地方及行业有关规范及要求。

4、消防等级为≥B1级。

5、使用寿命：≥10年。

注：1、如果在技术参数或配置中标明了品牌或产地，则仅供参考，并非指定，投标人可以选用替代的方案，但这种替代整体上要优于或相当于招标文件的相关要求。
2、为鼓励不同品牌的充分竞争，如某货物或设备的某技术参数或要求属于个别品牌专有，则该技术参数及要求不具有限制性，投标人可对该参数或要求进行适当调整，并应当说明调整的理由，且该调整须经评委会审核认可。
3、所有描述为“支持”的，均表示具备、配置、提供、实现等意思，是要满足技术参数的要求。

4、招标文件中用“★”标注的技术参数为不允许负偏离的实质性要求和条件（招标文件中有标注“★”的技术参数）。投标人对用“★”标注的技术参数的响应情况须在投标文件中提供相应的证明材料予以证明。否则，评委会视为对招标文件中用“★”标注的技术参数出现负偏离。

5、投标人的投标文件中提供的相关技术证明文件是指：医疗器械注册证、第三方检测报告、技术白皮书、产品说明书、产品彩页，提供其中之一即可。
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，30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。    

8.6 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（包括但不限于电源配电箱至设备端电缆、电源线、开关、插座等所有设施的安装及费用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。


