天津中医药大学第二附属医院
国际睡眠中心医疗设备采购项目
项目需求书（医疗器械）

一、项目背景

为切实满足临床科室日益增长的诊疗需求，提升医疗服务能力与效率，亟需更新和补充部分关键医疗设备。现有设备在数量、性能或功能上已无法完全满足当前临床工作的实际要求。为此，计划采购一批先进、适用的医疗设备，以保障临床诊疗工作的顺利开展，进一步提升整体诊疗水平和服务质量。

二、项目预算

总预（概）算： 90万元   

包1预（概）算： 23.5万  

包2预（概）算： 25万  

包3预（概）算： 26.5万  

包4预（概）算： 15万    

	包号
	序号
	标的名称
	品目

分类编码
	计量

单位
	数量
	预算单价（万元）
	总预（概）算

（万元）
	分包预算

（万元）

	1
	1
	多导睡眠监测系统
	A02320300 医用电子生理参数检测仪器设备
	台
	1
	16.5
	16.5
	23.5

	
	2
	便携式睡眠监测仪
	A02320300 医用电子生理参数检测仪器设备
	台
	2
	3.5
	7
	

	2
	1
	重复经颅磁刺激仪
	A02320800 物理治疗、康复及体育治疗仪器设备
	台
	1
	25
	25
	25

	3
	1
	生物反馈治疗仪
	A02320800 物理治疗、康复及体育治疗仪器设备
	台
	1
	26.5
	26.5
	26.5

	4
	1
	计算机化心理测评系统
	A02103000 心理仪器
	套
	1
	15
	15
	15


三、资格要求

（一）供应商应具备独立法人资格。

（二）投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件，提供以下材料：

1. 营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或自然人的身份证明扫描件。

2. 投标人具有良好的商业信变和健全的财务会计制度，提供经第三方会计师事务所审计的上年度财务报告扫描件或本年度银行出具的资信证明。

3. 依法缴纳税收和社会保障资金的书面声明。

4. 投标截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（截至开标日成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）。
（三）产品：

所投产品（多导睡眠监测系统、便携式睡眠监测仪、重复经颅磁刺激仪、生物反馈治疗仪、计算机化心理测评系统）属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
（四）供应商：

1.制造商：

所投产品（多导睡眠监测系统、便携式睡眠监测仪、重复经颅磁刺激仪、生物反馈治疗仪、计算机化心理测评系统）属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

所投产品（多导睡眠监测系统、便携式睡眠监测仪、重复经颅磁刺激仪、生物反馈治疗仪、计算机化心理测评系统）属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件和医疗器械经营企业许可证。

（五）本项目不接受联合体。
（六）本项目非专门面向中小企业采购。注：中小微企业以投标人填写的《中小企业声明函》为判定标准。
四、技术要求

本项目共4包。

	分包
	序号
	设备名称
	参数
	单位
	数量

	1
	1
	▲多导睡眠监测系统
	1.设备适用于成人及儿童患者的整夜睡眠监测，用于睡眠呼吸暂停低通气综合征及其他睡眠障碍的辅助诊断。

★2.总物理采集通道≥40导，其中：脑电EEG≥4导、眼动电EOG≥2导、下颌肌电EMG≥2导、心电ECG≥2导、左右下肢肌电（腿动）≥2导。

3.呼吸监测通道：压力式鼻气流与热敏式口鼻气流各≥1路独立通道；胸式呼吸运动、腹式呼吸运动各≥1路独立通道；鼾声≥1路（压力式或麦克风式传感器）；体位监测≥5种体位识别（仰卧、左右侧卧、俯卧、离床）；具备体动监测。

4.血氧饱和度（SpO₂）与脉率为独立监测通道，具备血氧阈值报警功能；具备脉搏波、脉率趋势记录。

5.具备CPAP压力监测通道及无线/有线外接扩展通道，可扩展连接呼末二氧化碳等外接设备。

★6.生理通道采样率≥500Hz，存储率≥500Hz；A/D采样精度≥24bit。

★7.共模抑制比≥80dB，输入阻抗≥10MΩ，内部噪声≤1.5μVp-p。

8.具备数字滤波功能（高通滤波、低通滤波、50Hz工频陷波），可按导联分别设置滤波参数。

9.具备实时阻抗检测与电极/传感器脱落提示功能。

10.单个佩戴式采集模块重量≤60g，监测过程中患者可在监测室内适度活动。

11.主机具备液晶显示屏，可实时显示记录状态、血氧饱和度、脉率、电池电量等信息。

12.内置可充电电池，整夜连续工作时间≥10小时；记录过程中实时显示电池电量。

13.内置存储容量≥8GB，可连续记录并保存≥3例患者的整夜原始监测数据，并可按需依次导入分析软件。

14.具备环境光监测功能，可自动标记关灯/开灯时间，辅助计算入睡潜伏期。

15.具备生物感应启停或一键开始记录功能，连接血氧信号后可自动开始数据记录。

★16.睡眠分析软件符合最新版国家睡眠标准，软件为全中文操作界面、全中文报告。

17.支持全自动睡眠分期并支持人工分期修正。
18.报告内容至少包括：AHI（呼吸暂停低通气指数）、ODI（氧减指数）、最低/平均血氧饱和度、低氧负荷、睡眠结构（各期比例、睡眠效率、入睡潜伏期）、觉醒指数、周期性腿动（PLM）指数、鼾声负荷、体位分布等；报告模板可自定义，报告可导出Word/PDF格式并打印。

19.原始数据采用国际通用EDF格式存储并支持导出，可导入第三方软件（如SPSS等统计软件）平台分析；支持将不同病例患者的各项监测指标一键批量导出Excel。

20.具备心电事件分析功能，可进行心率失常事件统计、心率变异性（HRV）分析等。

21.可连接不同品牌、不同型号呼吸机进行整夜压力滴定，实时显示CPAP压力值，并出具整夜压力滴定报告。

22.配置清单：监测主机1台、脑电/眼动电/肌电/心电/腿动全套导联及电极、血氧传感器、气流传感器（压力式及热敏式）、胸腹呼吸传感器（或等效采集模块）、鼾声传感器、体位体动监测模块、分析软件（含加密锁或授权）、专用便携包。
23.投标人所提供设备的生产日期需为合同签署日期之前6个月内。
	台
	1

	
	2
	便携式睡眠监测仪
	1.总监测导联数≥10导，至少具备：压力式鼻气流、热敏式口鼻气流各≥1路独立通道；胸式呼吸运动、腹式呼吸运动各≥1路独立通道；血氧饱和度（SpO₂）与脉率独立通道；鼾声监测≥1路（压力式或麦克风式）；体位监测≥4种体位识别（仰卧、左右侧卧、俯卧/离床）；体动监测。

2.具备心电监测通道（≥2导）、脉搏波、CPAP压力监测通道及无线外接扩展通道，后续根据科室需求可扩展连接呼末二氧化碳等外接设备。

3.具备脉搏传导时间（PTT）、心率变异性（HRV）等衍生参数分析功能。

4.具备环境光监测功能，可自动标记关灯/开灯时间。

5.具备实时阻抗检测与传感器连接状态显示、脱落提示功能。

6.气流及胸腹呼吸运动通道采样率≥100Hz；血氧采样率≥1Hz。

★7.内置存储容量≥8GB，可保存≥3夜（例）患者的整夜原始监测数据。

★8.内置可充电电池，整夜连续工作时间≥10小时；具备低电量提示功能。

9.具备生物感应启停或一键开始记录功能，连接血氧信号后可自动开始数据记录。

10.佩戴部分单模块重量≤80g。

11.主机具备液晶显示屏，可实时显示血氧饱和度、脉率、电池电量、记录状态等信息。

12.导联接口具备防呆设计。

13.分析软件可出具量化诊断指标，报告至少包含：AHI（呼吸暂停低通气指数）、ODI（氧减指数）、最低/平均血氧饱和度、鼾声负荷、体位分布等，并标明判读逻辑版本/标准依据；软件为全中文操作界面、全中文报告。

14.具备低氧负荷、睡眠呼吸受损指数等血氧相关综合分析功能。
15.报告模板可自定义，可导出Word/PDF格式并打印；支持将不同病例患者的各项监测指标批量导出Excel。

16.可连接不同品牌、不同型号呼吸机进行压力滴定，出具整夜压力滴定报告。

17.配置清单：监测主机、血氧传感器、气流传感器（压力式及热敏式）、胸腹呼吸传感器（或等效采集模块）、鼾声传感器、体位体动监测模块、分析软件（含加密锁或授权）、专用便携包。
18.投标人所提供设备的生产日期需为合同签署日期之前6个月内。
	台
	2

	2
	1
	重复经颅磁刺激仪
	1.产品符合YY/T 0994-2015《磁刺激设备》行业标准，并通过电磁兼容性（EMC）测试。

★2.最大磁感应强度≥6T。
3.刺激强度0%～100%连续可调，最大磁感应强度允差≤±5%。
4.输出脉冲重复频率范围至少覆盖0.1Hz～60Hz连续可调；1Hz以下步长≤0.1Hz，1Hz以上步长≤1Hz；输出脉冲频率允差≤±3%。

5.脉冲上升时间：40～120μs范围内；输出脉冲宽度：300～420μs范围内。

6.磁感应强度最大变化率≥30kT/s。

★7.刺激模式至少包含：单脉冲刺激（sTMS）、重复脉冲刺激（rTMS）、模式化爆发刺激（TBS），支持组合方案自定义编辑。

8.具备开机自检、故障报警与自锁功能；设备连续工作时具有手动停止磁场输出功能。

★9.采用液冷或液冷+风冷混冷内循环冷却系统。
10.支持设备≥8小时连续刺激输出。

11.冷却系统可实时显示刺激线圈温度；当线圈温度超过安全阈值时设备自动停止刺激输出并提示故障原因。

★12.配备8字形（或蝶形）聚焦刺激线圈和圆形刺激线圈各1个。
13.支持在线圈开机状态下热插拔或快速切换。

14.支持两个刺激线圈同时输出，可对两位患者（或同一患者两个部位）同时治疗，两个线圈的治疗处方、刺激强度、刺激频率、治疗时间均可独立调节。

15.刺激线圈上具有刺激强度调节按键与触发刺激按键，可实时显示线圈温度和刺激强度。

16.标配运动诱发电位（MEP）监测模块，通道数≥2通道，可用于运动阈值（MT）测定及治疗过程中的电生理安全监测。

17.具备自动阈值检测功能。

18.全中文操作界面；内置≥100种疾病治疗方案库并支持自定义编辑、组合方案；治疗方案提供详细图文描述。

19.治疗界面提供大脑解剖定位图或刺激靶点位置显示功能（提供软件界面截图）。

20.具备患者信息管理、治疗记录存储与查询、报告生成与打印功能；数据可导出。

21.具有脚踏开关。

22.配置清单：刺激主机1台、冷却系统1个、8字形（或蝶形）线圈1个、圆形线圈1个、MEP监测模块（含导联线）、脚踏开关  2个、操作工作站（含软件）1套、线圈固定支臂2个、台车1台。
23.投标人所提供设备的生产日期需为合同签署日期之前6个月内。
	台
	1

	3
	1
	生物反馈治疗仪
	★1.信号采集器须同时具备脑电（EEG）、表面肌电（EMG）、心率（脉搏）三类生理信号传感器，可实时同步采集。

★2.脑电（EEG）通道：共模抑制比≥80dB，噪声电平≤3μVp-p。

★3.肌电（EMG）通道：共模抑制比≥100dB，噪声电平≤1μVp-p。

4.脑电反馈频段可调节，可对α、β、θ、SMR等波段进行分别训练及组合训练，具备针对某一或某几个频段的增强或减弱训练功能。

★5.1个无线接收器（团体处理器）对应≥6个信号采集器，可同时支持≥6名患者进行数据采集、分析与治疗。

6.信号采集器采用无线传输方式，具备可充电电池，支持移动治疗。

7.具备额前状态指示灯，可随患者放松/注意状态呈现颜色变化；具备耳畔语音提示功能，支持团体治疗中的一对一干预。

8.可通过服务器实时调控各治疗终端的训练动画选择、难易程度、数据分析等设置，并实时查看各终端脑电图波形变化；可统一或自由设定终端训练方式。

9.任一终端均可分离作为独立单机使用。
10.任一终端可同时设置不同疾病的训练方案。

11.支持不同训练阶段的纵向对比。

12.软件具备信息管理、脑电检测、生物反馈训练、数据分析、系统设置等功能模块；治疗过程中全部训练信息自动存储。
13.支持”基线静息评估→训练→再评估”完整流程；提供静息评估、应激评估等多种评估方案。

14.支持呼吸训练、松弛治疗、暗示治疗、音乐治疗等心理干预方式；支持动力取向团体、活动团体、问题导向团体等团体治疗模式。

15.反馈形式包括视觉、听觉等多媒体反馈及游戏化场景；放松指数/紧张指数可量化并随状态动态变化；可通过手动阈值、自动阈值等形式给予反馈提示。

16.患者信息录入方式至少包括手动输入或人脸识别。

17.报告输出：可生成评估报告、治疗报告、趋势报告，报告可打印/导出；数据可批量导出。

18.配置清单：服务器（含工作站）1套、无线接收器1台、信号采集器≥6个（含脑电、肌电、心率传感器及电极帽/电极）、团体版推车（具备储运、无线充电等功能）1台。
19.投标人所提供设备的生产日期需为合同签署日期之前6个月内。
	台
	1

	4
	1
	计算机化心理测评系统
	1.系统取得国家版权局颁发的计算机软件著作权登记证书。

2.质保期内免费维修、免费软件升级及量表库更新。
3.系统使用年限≥8年。

★4.系统内置量表须全部为国内临床常模版本、信效度明确、版权合规，不得含有未经临床认可的”娱乐性测试”内容。
★5.系统内置量表总数≥250个，须覆盖认知功能、人格评估、心理健康评估、睡眠障碍评估、精神障碍评估、儿童青少年发展、老年心理、物质依赖、婚姻家庭及学生心理健康评估等领域。（提供量表目录及系统量表数量界面截图）

6.心理测评量表内至少包含：
认知功能类：韦氏幼儿/儿童/成人智力量表、MMSE、MoCA、长谷川痴呆量表、瑞文推理测验、威斯康星卡片分类测验、画钟测验等；

人格类：明尼苏达多相人格调查表（MMPI，含200/399/566版本）、艾森克人格问卷（成人/儿童版）、卡特尔16PF等；

心理健康评定类：SCL-90、SDS、SAS、HAMD、HAMA、PHQ-9、GAD-7、MADRS等；

睡眠类：PSQI、ISI、阿森斯失眠量表、Epworth嗜睡量表、REM睡眠行为障碍筛查问卷等；

精神障碍评估类：BPRS、PANSS、BRMS、HCL-32、MDQ、自杀风险评估量表等；

儿童青少年评估类：Conners儿童行为问卷、CBCL、儿童孤独症评定量表（CARS）、ADHD筛查量表等；

老年、物质依赖、婚姻家庭生活事件评估类、学生心理健康评估类等。

7.系统支持自定义编辑量表类别、量表名称、使用说明，支持将多个量表组成量表组合，被试者仅需单次录入基本信息即可连续作答多个量表。

8.支持查询并导出被试者每道题目的作答答案、得分与用时。

★9.支持二维码扫码测查：系统可批量生成测查二维码，支持个人及团体测查任务；二维码可按检测项目、活动名称、生效时间、被试者查看报告权限等条件生成，可编辑、可设有效期、可一键停用；被试者使用手机扫码即可作答，无需安装APP。

10.支持便携移动终端测查，可在无网络环境下离线测评并自动生成报告，联网后可一键同步至主控端。

11.支持固定式测查终端，医生可将量表或量表组合发布至指定终端（支持立即发布与定时发布），被试者无需录入信息即可直接作答；具备终端进度实时管理功能。

12.支持语音读题功能，并提供适老化、无障碍显示等设置。

13.报告包含被试者基本信息、检测项目说明、各维度/因子得分及常模对照、得分解释与健康建议；提供图形、文字、图表相结合的报告；具备高风险预警提示及临床辅助诊断意见。

14.具备分级预警管理功能：对心理指标异常者按≥3个级别分级预警并以颜色区分显示，预警信息可推送、可导出预警报表（提供系统截图）。

15.医生可对他评量表答题数据及报告内容进行人工修正，修正后自动重新生成报告，全部修改操作留痕可查。

16.支持团体报告：对相同量表的多份报告进行团体统计分析（人数、性别比例、与全国常模比较等）；支持批量导出Word/PDF报告及统计Excel（含各维度得分与风险提示数据）。

17.MMPI报告具备效度量表与临床量表分析。

★18.支持本地化部署（局域网/院内服务器），测评数据本地存储，数据所有权归医院；不接受使用后再付费，如按年付费的纯云端SaaS模式等。

19.支持固定电脑端、移动平板端、手机端等多位一体测量模式。
20.具备数据安全管理功能：RBAC角色权限管理、操作日志管理（登录日志、数据变化日志可查）、数据加密存储或访问控制、意外断电数据保护。

21.预留与医院HIS等信息系统的数据接口，后续院方需要时配合完成对接。

22.具备心理健康宣传教育资源模块（图文、音频或视频形式）

23.配置清单：主控端（含工作站及软件全部模块）1套、移动测评终端≥2台、固定测查终端≥1台、扫码测查授权。
24.投标人所提供设备的生产日期需为合同签署日期之前6个月内。
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加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。
五、商务要求
（1）交货时间、地点、方式

供方根据用户的要求于自合同签订7日内将所供货物在需方指定处交付，并完成安装调试工作，费用由供方负责。

（2）付款方式

签订合同后，货到现场安装、调试完毕，所有设备使用无质量问题，验收合格后60日内支付合同金额的100%（特殊情况以合同为准。）

（3）售后服务

1）投标人须提供所投产品的3年质保与维修工作，保修期自验收合格之日起计算，保修期内免费更换零配件。7×24小时技术响应，24小时内维修工程师到达维修现场。

2）投标人须在注册证到期或变更后向医院备案，提供新的注册证。

3）产品在保修期内，如非人为原因而出现的产品质量问题，维修二次后仍然有故障，则应无条件更换同品牌、同型号的新设备或作退货处理。保修期过后，维修只收成本费，维修人员的食宿、交通费自理。

4）供应商应针对本次项目提供详细的售后服务方案。

5）在任何时候，供应商均不能免除因设备本身的缺陷所应付的责任，有义务对所提供的货物实行终身维护和对设备进行定期的检测与维护。

6）供应商须提供所投产品生产厂家服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。

7）供应商所投产品应是全新的（包括所有零配件、专用工具等）、表面无划伤、无碰撞，各项技术指标完全符合国家计量检测标准。

8）供应商须提供随机配备的易耗品清单、消耗材料价格清单及折扣率、保修期后设备维修的价格清单及折扣率。

9）供应商负责对采购人技术人员、操作人员、维修人员进行培训内容包括仪器的技术原理、操作、数据处理、基本维修操作等方面的免费技术培训，使培训的操作人员按操作规程能够独立操作并提供相应的培训资料，培训人数按照用户需求而定。

10)业务保障要求,当产品故障导致无法使用时，供应商应提供功能可用的备品备件或备用设备，以保障业务连续性。

11）中标供应商必须严格遵守采购人各项廉洁从业政策规定，与采购人签署廉洁协议与廉洁承诺书等（具体情况以合同为准）。

六、验收标准
根据采购合同、招标文件、投标文件及《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库【2016】205号）、按照相关规定对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行验收。验收内容包括但不限于:设备名称、验收数量(台/套)、规格型号、生产厂家(品牌)、随机资料(合格证、装箱单、使用技术说明书、光盘资料等)、配件信息、设备外观完好情况、参数性能配置情况、整机运行情况，科室人员培训情况等。采购人应加强对中标人的履约管理，并按照采购合同约定，及时向中标人支付采购资金。对于中标人违反采购合同约定的行为，采购人应当及时处理，依法追究其违约责任。

按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。参与验收的投标人或者第三方机构的意见作为验收书的参考资料一并存档。验收结束后，应当出具验收书，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。
七、其他要求

本项目收取履约保证金。签订合同后15个工作日内中标供应商应向采购人提供合同总额10%的履约保证金，供应商应当以银行转账、支票、汇票、本票或者金融机构、担保机构出具的保函等非现金形式提交。此保函的递交、退还、罚没和有效期以合同为准。

