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[bookmark: _Toc139982233][bookmark: _Toc144908293][bookmark: _Toc178166207][bookmark: _Toc119623135][bookmark: _Toc833]一、采购内容
项目编号：HBCZ-2406010180-241264
项目名称：华中科技大学同济医学院附属协和医院消化内科体外冲击波碎石机1台
	包号
	设备名称
	数量
	最高限价
	备注

	1
	体外冲击波碎石机
	1台
	650万元
	本项目接受进口产品



配置清单
	序号
	名称
	数量

	1
	高能量冲击波主机系统
	1台

	2
	X光C臂影像定位系统
	1套

	3
	诊断治疗床
	1套

	4
	数据信息管理系统
	1套


[bookmark: _Toc139982234][bookmark: _Toc144908294][bookmark: _Toc178166208]二、技术参数要求
	序号
	评审标识
	技术参数要求

	整体要求：投标产品名称以医疗器械注册证名称为准。提供原始技术白皮书或有资质的机构出具的检测报告作为投标技术文件佐证材料。该设备需符合行业规则、标准。如果存在专机专用耗材/试剂的设备，必须提供详细报价明细，并附该耗材/试剂的资质材料，不允许错报、漏报，否则评标小组有权凭此项废标。

	1. 
	
	高能量冲击波主机系统

	1.1. 
	#
	冲击波波源应为电磁式发生器，声透镜聚焦式；

	1.2. 
	#
	冲击波能量场为单体透镜聚焦，单焦域

	1.2.1. 
	#
	焦距≥168mm

	1.2.2. 
	#
	能级＜12级

	1.2.3. 
	#
	焦点冲击波脉宽≤0.6us

	1.2.4. 
	#
	压力脉冲上升时间≤0.2us

	1.2.5. 
	▲
	聚焦点冲击波压缩声压峰值＜60MPa（提供证明文件）

	1.2.6. 
	#
	膨胀声压峰值＜6.5MPa；

	1.2.7. 
	#
	压力脉冲焦点与目标标记对应点空间偏差距离＜2mm

	1.2.8. 
	#
	设备应具有心电 R 波触发功能

	1.2.9. 
	#
	治疗头旋转角度＞200°

	1.2.10. 
	#
	治疗头电动转动速度可调

	1.2.11. 
	▲
	治疗头电动最小转动速度应＜4.5/S，最高应＞7.8°/S （提供NMPA检测报告证明文件）

	1.2.12. 
	#
	脉冲能量最大值＜71mJ

	1.2.13. 
	▲
	能量密度范围最小值＜0.15mJ/mm2，最大值＞0.9mJ/mm2；（提供NMPA检测报告证明文件）

	1.3. 
	#
	水囊材质：透明医用级硅胶

	1.3.1. 
	#
	水囊耦合压力电控调节，可自动恒压补偿

	1.3.2. 
	▲
	可在监视器屏幕上实时显示检查皮肤与水囊耦合面状态，确保耦合完好（提供证明文件）

	1.3.3. 
	#
	水循环系统具备自动除气功能，避免水囊内生成气泡

	1.3.4. 
	#
	水囊可自动恒温，温度最小值＞30.5℃，最大值＜37℃

	1.4. 
	#
	治疗头运动控制应为电动控制，既可在床旁电动控制，也可在隔离室电动控制

	1.4.1. 
	#
	治疗头可随X光C臂同步进行升降，运动范围应＞95mm

	1.4.2. 
	▲
	治疗头可随X光C臂同步在水平面的两个方向平移，每方向运动范围应＞95mm

	1.4.3. 
	#
	治疗头前后方向伸缩，运动范围应＞150mm

	1.4.4. 
	▲
	治疗头可沿人体横断面做弧形运动，运动范围＞110°（提供证明文件）

	1.4.5. 
	#
	治疗头可沿人体矢状面做半圆运动，运动范围＞185°

	1.4.6. 
	#
	治疗头既可置于治疗床上方，亦可置于治疗床下方，便于术中采用多入路多体位治疗

	2. 
	
	X线影像定位系统

	2.1. 
	▲
	整机的X光与冲击波源应为一体集成式结构，等中心，以避免日常校准。X光与冲击波源应同时体现在碎石机国家药监局实时注册证中（以国家药监局官方文件实时注册证为准）

	2.2. 
	#
	全自动控制，具有管电压自适应功能

	2.3. 
	▲
	高频组合式球管，功率＞7KW；最大管电压≥110KV

	2.4. 
	#
	透视最大电流应≥15 mA

	2.5. 
	#
	具备双焦点：小焦点≥0.2mm，大焦点≥0.5mm

	2.6. 
	#
	影像增强器尺寸：≥9”

	2.7. 
	#
	有效视野尺寸≥3个，应至少达到4”、6”、8”

	2.8. 
	#
	高线对CCD帧率＞22 fps

	2.9. 
	#
	X射线图像线对分辨率≥12 lp/cm

	2.10. 
	#
	像素尺寸≥6 μm×6μm

	2.11. 
	#
	CCD信噪比＞60dB

	2.12. 
	#
	图像处理功能：多图显示、伽马校正、图像翻转、边缘锐化、图像缩放、灰度反转、标记测量等

	2.13. 
	#
	影像显示应至少配备 2 台，19 寸的影像彩色液晶显示器：分辨率≥1024×1024；对比度≥1000:1

	2.14. 
	#
	影像存储：≥100,000张影像

	2.15. 
	#
	采样率≥22 fps

	2.16. 
	#
	CCD分辨率≥ 1024 x 1024像素；

	2.17. 
	▲
	X光参数调整设定应必须在隔离室内操作，以减少操作人员X光电离辐射暴露；

	3. 
	
	信息和影像管理系统

	3.1. 
	#
	病案管理系统应可在碎石治疗过程中自动记录关键治疗参数，包括能级，频率，总能量，结石位置等；

	3.2. 
	#
	数据管理具备：应符合DICOM3.0标准，DICOM 患者目录结构，可存储患者信息、影像、治疗序列和病例；可进行检索、筛选、编辑和注释功能；

	3.3. 
	#
	支持导入、导出功能：应符合DICOM3.0标准，可导入 DICOM 格式的病人数据和影像资料；可以 DICOM、BMP 或 JPG 格式导出影像；可导出单幅影像、序列影像、多治疗序列和病例

	3.4. 
	#
	支持数据备份功能：可以 CD、DVD 刻录机、USB 端口备份；资料输出：可由本地打印机输出和 DICOM 打印输出，支持打印每页 12 副影像

	4. 
	
	系统控制器

	4.1. 
	#
	控制便利性：所有操控应在同一用户控制界面进行，应同时满足床旁近端操控和隔室远端操控；

	4.2. 
	#
	应有备用控制器，且可快速拆装，以应对突发情况

	4.3. 
	#
	控制器应具备以下基本控制功能：触发冲击波、水囊调节；冲击波能级、频率等治疗参数调节；定位所需的机械运动；带有脚踏开关

	4.4. 
	#
	可设定冲击波数量、能级、频率等碎石参数

	5. 
	
	诊断治疗床

	5.1. 
	#
	电控电动治疗床：单立柱偏置设计

	5.2. 
	#
	可进行电动三向运动

	5.3. 
	#
	电动床床垫为全碳纤维材质

	5.4. 
	#
	直插220V市电供电

	5.5. 
	#
	具备带刹车的滑轮，便于移动

	5.6. 
	▲
	电动运动速度可变档

	5.7. 
	▲
	电动床X轴运动范围≥280mm，电动平移速度最大应≥18mm/S, 最小应≤5mm/S

	5.8. 
	#
	电动床Y轴运动范围＞180mm，电动平移速度最大应≥16mm/S, 最小应≤6mm/S

	5.9. 
	#
	电动床头足方向可倾斜，倾斜角度最大应可达30°;

	5.10. 
	▲
	具备手术中输注盐水及盐水清洗时防水功能（提供检查报告）

	5.11. 
	#
	配有可手持的控制器，便于床旁控制

	5.12. 
	#
	床体含导轨，可添加挂载装置

	5.13. 
	#
	床体可拆卸，运输时可至少拆卸至3个部分

	5.14. 
	#
	具备固定位一键归零位的功能

	6.
	#
	整体功能要求：可用于结石的粉碎治疗


本项目中关键技术参数“▲”共 12 项，一般技术参数“ # ”共 55 项。

[bookmark: _Toc144908295][bookmark: _Toc139982235][bookmark: _Toc178166209]三、商务要求
	序号
	评审标识
	商务要求

	3.1 
	★
	投标人应保证供应的产品完全符合采购需求的原生产厂商生产的全新未使用过的产品，其技术参数、性能指标应与招标文件要求的技术规范及投标文件规定的技术规范一致，如果没有提及适用标准，或技术规范说明不明确，则应符合中华人民共和国现行国家标准、行业标准或地方标准，这些标准必须是有关机构发布的最新版本的标准。

	3.2 
	★
	交货期：签订合同后90日历天内安装调试完成。

	3.3 
	★
	交货地点：华中科技大学同济医学院附属协和医院内招标人指定地点。

	3.4 
	★
	免费保修期：自验收合格之日起 5 年。

	3.5 
	
	投标人在投标文件中提供投标产品类似业绩情况，用户评价情况。

	3.6 
	
	安装调试：投标人如中标，应派技术人员免费对所投设备进行安装调试，在投标文件中提供安装、调试方案。

	3.7 
	
	人员培训：投标人如中标，应为采购人人员免费提供培训操作（包括基本原理，操作使用和维护保养），在投标文件中提供培训方案。

	3.8 
	
	售后服务：免费保修期内因设备质量或安装调试原因引起的全部维修费用（包括更换零配件的费用）均由中标方承担。须为招标方提供使用说明书（含故障维修说明）。设备安装使用3个月内，如因设备质量问题或技术缺陷问题，中标方应无条件更换设备。免费保修期外，中标方应定期回访，发现问题及时通知招标人，设备维修更换零配件优惠价给招标人，软件免费升级。中标方接到用户故障通知后24小时之内上门服务。承诺24小时内响应，在湖北省内能提供售后服务，提供售后服务联系人、联系电话及地址，能及时提供产品维修服务和备品。在投标文件中提供售后服务方案。

	3.9 
	★
	报价方式：以人民币报价。投标人报价包含但不限于投标人所投标包中全部设备金额、包装、运输保险费、装卸费、安装及相关材料费、调试费、软件费、检验费及培训所需费用，所有费用均包含在货物的最终成交总额中。

	3.10 
	
	付款方式：货到验收合格，设备安装、调试运转正常，乙方为甲方培训结束，甲方无疑问后，甲方向乙方支付合同总价的95%；正式实施运行（验收合格之日起）满2年后无息支付合同总价的5%。

	3.11 
	
	履约验收： 
（1）中标方在仪器设备抵达两周前书面通知招标人货物安装所需条件。
（2）设备到达现场，招标人、中标方双方均须在场并确认包装的完好性后，由甲方验货。中标方应按招标人安排的时间派人到现场，双方对货物进行清点验收，使用说明书、维修手册、出厂检验报告、质量合格证、质保卡等相关资料及随机配件需交招标人签收。若发现货物与装箱单不符，中标方负责补齐或收回。如中标方不能按时到达，招标人有权开箱检验，并对缺件，损坏做出记录，中标方应认可并负责解决。
（3）中标方负责设备安装及调试，安装、调试过程中所需的各种工具、仪器仪表及易损件由中标方自带。
（4）如果出现质量争议，招标人有权要求中标方对合同设备进行检验测试，检测工作由甲乙双方共同认可并具有相关资质的检测机构完成，各项参数均需达到招标文件、投标文件及设备技术手册所规定的技术指标，检测报告由中标方提供给招标人，由此产生的费用由中标方承担。
（5）验收完成后，甲乙双方需在验收报告签字。如设备不能通过验收，中标方应换货，如换货后仍达不到验收要求，中标方应无条件退货，相关责任由中标方承担。
（6）设备未开箱前招标人不承担任何质量和缺陷责任。

	3.12 
	
	其它：投标人有其它优惠条件的，请在投标文件中作具体说明。


[bookmark: _GoBack]（1）供应商需对以上技术、商务要求在第六章投标文件格式 “采购需求响应、偏离说明表”中逐条响应；（2）本章中标注了“★”号项的技术、商务等要求为实质性要求，如为负偏离（不满足采购需求），评标小组有权凭此项废标。“ ▲ ”代表关键技术参数，“ # ”代表一般技术参数，关键性技术参数和一般技术参数如为负偏离，则按照评分细则表中对应标准予以扣分；（3）采购需求中涉及品牌、规格、型号的均为参考，投标人可提供同等档次或更高档次产品，并提供相应技术参数证明其符合采购需求。
