
                             采购需求文件
技术参数要求及商务要求的所有条款均为实质性条款，必须满足或者优于，否则其投标报价文件作否决处理。
一、采购清单、技术规格参数、质量标准和要求
（一）采购清单 
     
	序号
	分标项
	名称
	数量
	采购单价上限价（元）
	采购总价上限价（元）

	1
	1分标
	亚低温治疗仪
	1台
	32000.00
	32000.00

	2
	2分标
	医用控温仪
	2台
	45000.00
	90000.00



（二）技术规格参数
1分标：采购预算：32000.00元。
	序号
	名称
	数量
	技术参数要求

	1
	亚低温治疗仪

	1台
	1.水温控制范围：4-25℃；
2.空载平均降温速度：≥1℃/min；
3.水箱设计：采用外盘管式，制冷稳定不结冰，无需使用酒精等防冻液；容量 ≥4L，至少满足两毯两帽同时使用；
4.体温监测：具有体表温度和体腔温度两种专用探头，目标体温设置范围： 30-40℃,测量精度±0.2℃以内；
5.体温传感器为医用级温度传感器，能通过细胞毒性试验、皮肤刺激试验和皮肤致敏试验等多项生物相容性检测(须提供相关生物相容性检测报告)；
6.体温监测报警：双路体温监测报警均可同时独立设置体温下限和(或)体温上限，体温超限时声光报警并停止输出，满足闭环控制；在特殊情况下也可关闭体温监测，实现开环控制；
7.输出控制方式：双路二组输出，左右分别控制，毯/帽可单独使用或两个同 时使用；
8.制冷方式：采用压缩机式制冷技术；
9.定时范围：1-99小时或长期运行，可自动计时(包括倒计时)；
10.≥8寸操作界面，内嵌6寸高亮度液晶中文及图标显示，实时显示水温、体温及工作时间；
11.内置不少于10个常用固化程序，满足常用临床需求，一键调用，方便紧急时使用，也可由用户自行设置水温、体温上下限与定时时间；
12.具备断电保护功能，断电时再通电开机后，仪器自动运行断电前的程序；
13.毯/帽设计：TPU 材质毯/帽采用蜂窝设计；控温帽为贴敷式设计，低温时柔软，贴近患者皮肤，体感舒适；
14.采用双向快速液压接头，两端均带止回，具有双密封圈设计；
15.无需特殊工具即可直接往水箱内注水，具备水位观察窗，且具有水位标尺；
16.排水系统设计：大口径排水口(内径≥10mm) 采用旋钮开关设计；
17.显示屏具有水位状态指示，缺水或溢水时水位状态闪烁显示；
18.故障智能诊断：具有代码指示故障，有水温超限报警、体温超限报警、缺水报警、双水温检测差异报警、体温传感器脱落报警和逆温波动报警等声光报警；
19.外壳采用优质钣金一次成型，并做防锈喷漆处理；
20.配备管路附件挂篮和毯帽附件挂篮，固定在仪器上；
21.具有流量控制设计，可设置目标水温时的流量占空比输出从而减缓用冷， 占空比设计25%、50%、75%和100%可调，接近的范围可通过系统内部参数进行设置，适合新生儿或老人等特殊体质的需要；
22.使用期限：≥10年(提供注册检验报告)；
23.符合人体工程学设计，主机高度≥0.9米。



2分标：采购预算：90000.00
	序号
	名称
	数量
	技术参数要求

	1
	医用控温仪
	2台
	1.额定功率：≥650VA；
2.水温控制范围：4-40℃；
3.升温/降温双重功能；具备升温（26-40℃）与降温（4-25℃）双重功能；
4.具有机械开关，可物理关闭制热系统的设计，确保单冷状态的可靠执行；
5.空载平均降温速度与升温速度：平均降温速度≥1.3℃/min；平均升温速度≥0.8℃/min；
6.水箱设计；采用外盘管式，制冷稳定不结冰，无需使用酒精等防冻液；容量≥4L，至少满足两毯两帽同时使用；
7.体温监测；具有体表温度和体腔温度两种专用探头，目标体温设置范围：降温30-40℃，升温30-37℃，测量精度±0.2℃以内；
8.体温传感器为医用级温度传感器，通过细胞毒性试验、皮肤刺激试验和皮肤致敏试验等多项生物相容性检测（提供相关生物相容性国家认可的第三方检测机构出具的检测报告）；
9.体温监测报警；双路体温监测报警均可同时独立设置体温下限和（或）体温上限，体温超限时声光报警并停止输出，满足闭环控制；在特殊情况下也可关闭体温监测，实现开环控制；
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]10.输出控制方式；四路二组输出，同一侧两路为一组，左右分别控制，双毯双帽可同时工作；
11.制冷方式；采用压缩机式制冷技术；
12.定时范围；1-99小时或长期运行，可自动计时（包括倒计时）；
13.人机交互方式；≥8寸操作界面，内嵌≥6寸高亮度液晶中文及图标显示，实时显示水温、体温及工作时间，配合按键实现人机交互；
14.固化程序；内置≥10个常用固化程序，满足常用临床需求，一键调用也可用户自行设置水温、体温上下限与定时时间（提供产品公开发行彩页或产品说明书）；
15.断电保护功能；具备断电保护功能，断电时再通电开机后，仪器自动运行断电前的程序；
16.噪声控制：最大工作噪声≤55dB；
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]17.毯/帽设计；TPU材质毯/帽采用蜂窝设计，保证液体流动性，降温快且均匀；控温帽为贴敷式设计，低温时柔软；
18.快速接头设计；采用双向快速液压接头，两端均带止回，具有双密封圈设计，插拔方便，无液体喷溅；
19.水箱设计；快捷注水口设计，无需特殊工具即可直接往水箱内注水，外侧有水位观察窗，且具有水位标尺；
20.故障智能诊断；具有代码指示故障，有水温超限报警、体温超限报警、缺水报警、双水温检测差异报警、体温传感器脱落报警和逆温波动报警等声光报警；
21.设计使用期限：≥10年（提供产品产品说明书使用年限）；
22.存储便捷性；仪器同时配备管路附件挂篮和毯帽附件挂篮，固定在仪器上便于仪器附件的收纳管理；
[bookmark: OLE_LINK3]▲23.具有流量控制设计，可设置目标水温时的流量占空比输出从而减缓用冷，占空比设计25%、50%、75%和100%可调，接近的范围可通过系统内部参数进行设置，适合新生儿或老人等特殊体质的需要（提供产品公开发行彩页或产品说明书）。 



（三）项目产品基本要求（适用分标 1、分标 2）
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.竞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.竞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竞标人负责。
4.竞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，如另有要求请在响应文件中注明。
5.竞标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。
6.竞标人所投产品必须提供产品“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。
（四）商务要求（适用分标 1、分标 2）
1.竞标产品资格要求
（1）本项目支持创新产品、节能优化产品、环境标识产品、中小企业发展等政府采购政策。
（2）竞标人所投产品要求包含以下相关证件：竞标公司的《医疗器械经营许可证》、生产厂家的《医疗器械生产许可证》、设备的《中华人民共和国医疗器械注册证》
（3）本项目不接受进口产品。
2.售后服务和资质
（1）售后资质要求：厂家须设有24小时免费服务电话，成交供应商应提供针对本项目的维保人员名单、联系电话等。
（2）维修备件必须是原厂备件。
（3）质保期：设备安装验收合格使用后，质保期不少于3年（国家法律法规、规章、规范性文件或相关技术标准、规范有更长质保期规定的，从其规定）。质保期内免费维修、免费更换零部件等服务内容：质保期内中标人负责维修的零件、材料、人工等所有费用；人为故意或重大过失或不可抗拒因素导致损坏的中标人有偿负责恢复。在质保期内免费维修，质保期外终生有偿（材料费、实际发生的差旅费、人工费）维修。若质保期届满后存在质保期内未解决的技术问题、未完成的任务，中标人应当按照合同约定继续履行至问题解决、任务完成为止。
（4）故障处理：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。
（5）签订合同后，30天内仪器设备安装调试结束并交付使用。竞标人予以特别注意：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。
（6）交货地点为：广西壮族自治区桂东人民医院    
（7）付款条件（进度和方式）：
第一期：支付合同总金额的90%；在安装调试并双方签署验收合格证后，采购人收到中标人的请款材料及发票10个工作日内，将款项支付到合同约定的中标方账户。
第二期：在验收合格第 12个月后，采购人收到中标人的请款材料及发票10个工作日内，将款项支付到合同约定的中标方账户（以上不计利息）。
如验收不合格以及发现伪劣产品等，采购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。
二、合同签订
采购人和成交人应当自公示结束后25日内签订采购合同。
三、特别说明
如果竞争性谈判文件中对部分采购设备技术参数要求不详细，请各竞标人在投标时补充说明。如竞标人不作补充说明，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采购人的角度出发，认定其所报配置为可能存在情况的最高标准。
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