第三章  项目需求和质量标准
1、本一览表中如涉及有品牌型号、技术参数及其性能（配置），仅起参考作用，竞标人可选用其他品牌型号替代，但这些替代的品牌型号要实质上相当于或优于参考品牌型号及其技术参数性能（配置）要求，同时在投标文件中标明明细。
2、★ 部分为核心参数，不满足视为无效投标。
一、采购清单、技术规格参数、质量标准和要求
（一）采购清单 
	项目名称
	数量
	产品用途与说明
	实施地点

	麻醉深度监测仪


	1台
	适用于获取脑电信号监测患者麻醉深度
	广西桂东人民医院指定地点



技术规格参数
1.系统组成：由主机、导联线、电源线、电源适配器和功能接地线等组成，采用一体机架构。
2.显示屏8寸≥液晶屏幕，分辨率≥800*600。
3.导联线：导联线要求屏蔽效果好，传输稳定，线长≥2.5米。
4.内置电池，电池容量≥5000mAh，可持续工作10小时以上，可与外接电源交替使用。
5.具备触摸输入功能。
6.具备智能化操作系统。
★7.麻醉深度指数CSI(Cerebral State Index)：能实时监测和反映临床麻醉中手术病人的意识状态——镇静程度和麻醉深度。
8.采样率：≥2000次/秒。

9.CSI计算时间：传感器连接后，2S内实时计算并显示CSI值。
10.肌电信号指数EMG：具备肌电型号指数，每秒更新。
11.爆发抑制比BS：范围0-100%，可以给麻醉医师对术中用药过量实时提示，保证手术的安全性，每秒更新。
12.信号质量指数SQI：范围为0-100，反映EEG脑电信号的质量，包括EEG信号的采集和传输过程，每秒更新。
13.CSI趋势图：实时意识镇静深度指数展示，同时展示CSI值的变化曲线图。显示整个麻醉过程患者诱导、维持、恢复的意识镇静水平。
14.脑电波显示：能实时反映脑电波形及波形趋势。
15.具有有效肌电过滤、抗工频干扰，抗肌电干扰等抗干扰功能。
16.抗高频电刀具功能，完全抗电刀（电刀操作时，监测数据连续、无中断，无“？”显示）
17.数据存储：具备数据达≥2000小时存储空间，可无限扩展。有网络接口，可连接中央监护系统，另可通过USB线导出数据。
18.具打印功能，可将数据导出打印，打印波段可选，可打印出特定时段的曲线。
19.事件设置：可设置记录当前手术状态，如诱导Induction，插管Intubation,手术Surgery等事件，并可对各手术状态进行标记。
20.具有阻抗显示功能，传感器贴放部位阻抗显示，每秒更新。
21.具报警功能，可设置高、低限报警，数值可调，具备声光报警功能。
22.配件要求
22.1传感器无需皮肤预处理（清洁、打磨），直接贴放，100%获取患者脑电信号。
★22.2可使用普通心电极作为介质，不指定使用专用一次性脑电传感器。
23.具备软件版本升级、功能拓展功能。
★24.全中文界面显示，全中文触摸屏操作界面。可中英文切换。麻深指数CSI、爆发抑制比BS%、肌电值EMG、信号质量指数SQI，实时更新。
25.具自动伪差排除功能。
★26.安全等级需达Ⅱ类，内部电源达BF型，医疗及电源，CE认证和UL认证。
27.安全性：使用6000V隔离，保证手术病人100%安全屏蔽性
28.屏蔽性导联线双重屏蔽，传感器信号线与数据线单独屏蔽
基本要求
1、以上产品必须是具备合法资质的制造商生产的全新正品，并完全满足招标采购文件的要求，若产品在运输或安装过程中损坏或擦伤须无偿调换相同产品。
2、投标人所投产品参数应同等或优于以上各项参数要求，产品、辅材及生产工艺符合国家相关规范。
3、投标人应保证所提供的货物或其任何一部分均不会侵犯任何第三方的专利权、商标权等，如在使用过程中出现的一切经济和法律责任均由投标人负责。
4、投标总价必须包含货物及货物运抵指定交货地点的各种费用和安装调校、售后服务、税金、验收检验及其它所有费用的总和，如另有要求请在投标文件中注明。
5、投标产品如包括必备的易损易耗备品备件和专用工具，竞标人应提供完整清单。
（四）商务要求
1.投标人为独立法人，并具备统一社会信用代码。
2、被列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单及其他不符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定条件的供应商，将被拒绝其参与本次招投标活动。（在“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）或“中国政府采购网”（www.ccgp.gov.cn）查询相关供应商主体信用记录。）
3、被列入我院投标人黑名单（在我院招投标活动中存在2次违规行为）未满3年的投标人将被拒绝其参与本次招投标活动。
4.投标人所投产品三证齐全：投标公司的《医疗器械经营许可证》、生产厂家的《医疗器械生产许可证》（国外产品可不提供）、器械的《中华人民共和国医疗器械注册证》
5、本项目不接收联合体投标。
★6.为保证服务和产品质量, 必须提供产品制造商的授权书原件及售后服务原件，否则投标无效。（五）售后服务和服务承诺
1、竞价人在竞价文件中必须提交设备配置清单，如设备有配套耗材及定期更换的配件请投标时与设备一起报价。
1、为了防止虚假应标，项目成交结果公示期间，招标人有权要求拟中标的投标人提供所投标产品以供测试；若测试达不到应答指标，以虚假应标论处。
2、投标产品必须是按厂家标准配置的整套全新，具备正规合法经销渠道的，符合国家各项有关质量标准的合格产品。相关部件及服务满足以上各项要求。若产品在运输过程中损坏或擦伤须无偿调换相同产品。
3、按厂家规定保修，同时提供产品“三包”服务；定期安排相关人员回访进行质量跟踪；保证提供临床应用和售后技术服务支持方式；保修期后提供终身维修服务及配件供应；其他售后服务按厂家承诺实行。
4、质保期：设备安装完毕通过验收投入使用之日起不少于1年。
5、故障处理：厂家须设有24小时免费服务电话，中标供应商应提供常驻广西维保人员名单、联系电话等。质保期内，在使用过程中发现质量问题或故障时，须接到通知后24小时内派工程师到达用户现场及提供常用备件，按国家及行业标准对故障进行及时处理或更换，以保证采购单位的正常使用，所发生的一切费用由成交供应商负责。
二、交货期要求
签订合同后，10天内仪器设备安装调试结束并交付使用。投标人予以特别注意：如出现未能到期供货的情况，采购人有权单方终止合同的执行，所有的经济损失由逾期供货商单方承担。
三、交货地点
交货地点为：广西壮族自治区桂东人民医院
四、付款方式
经安装调试验收合格后，付合同款的 90% ，其余  10%  作为质保金， 1 年（根据项目特点定）内无质量问题后付清（无息）。
如验收不合格以及发现伪劣产品等，招标人将视情形采取退货、拒付款、终止合同、索赔等措施，直至通过有关部门，依法维权。
 五、合同签订
招标人和中标人应当自公示结束后5工作日内签订采购合同。
 六、其他
单击或点击此处输入文字。
七、特别说明
.1如果招标文件中对部分采购设备技术参数要求不详细，请各投标人在投标时补充说明。如投标人不作补充说明，广西壮族自治区桂东人民医院招标管理办公室将从有利于招标人的角度出发，认定其所报配置为可能存在情况的最高标准。
2…….

