[bookmark: _GoBack]成人助听器项目需求书
1、 项目背景
二、商务需求
	序号
	需求条款
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1. 
	所投产品的制造商具备医疗器械质量管理体系认证、环境管理体系认证，投标文件中提供证书扫描件并加盖单位公章。
	是
	

	2. 
	投标人所投产品的电声参数，以国家级检验、测试中心出具的《检测报告》为准，投标文件中提供《检测报告》复印件加盖制造商公章，中标后须提供《检测报告》原件备查，《检测报告》中不能证明的功能性参数需要提供投标产品验配软件截图作证。
	是
	

	3. 
	所投产品生产厂家的授权书。
	是
	

	4. 
	投标人须提供2024年1月至今任意一个月缴纳的社会保障资金的有效票据凭证复印件，并加盖投标单位公章（依法免缴的，应提供依法免缴的相关证明资料）。
	是
	

	5. 
	投标人须提供2024年1月至今任意一个月依法纳税纪录有效票据凭证复印件，并加盖投标单位公章（依法免缴的，应提供依法免缴的相关证明资料）。
	是
	

	6. 
	投标人提供投标产品制造商的《医疗器械生产许可证》复印件，投标人须提供《医疗器械经营许可证》复印件，投标人须提供所投产品的医疗器械注册证复印件。
	是
	

	7. 
	验收及相关费用由投标人负责。
	是
	

	8. 
	为更好地配合服务，投标供应商在天津市应设有不少于10个服务网点， 
	是
	

	9. 
	产品生产商需派出在生产厂家工作的专业技术人员配合采购单位进行助听器验配及售后服务工作。
	否
	

	10. 
	交货地点：采购人指定地点。
	是
	

	11. 
	法定代表人为同一个人的两个及两个以上法人的母公司、全资子公司及其控股公司，都不得在同一货物招标中同时投标。
	是
	

	12. 
	合同包为单一货物，一个制造商对同一品牌同一规格型号的货物，仅能委托一个代理商参加该合同包的投标，否则投标无效。
	是
	

	13. 
	投标人的报价应包括所提供产品本身及运输费用、检验、检配费用。
	是
	

	14. 
	投标人所提供产品须在合同签订之日起30日内到货。（特殊情况以合同为准）
	是
	

	15. 
	本项目所采购产品为公益助残活动所需物品，在本项目中有助残条款的企业优先考虑。
	是
	

	16. 
	每台助听器免费配置耳模和配置干燥盒一个。
	是
	

	17. 
	投标人要提供营业执照、税务登记证、组织机构代码证或者“三证合一”的营业执照副本复印件加盖公章。
	是
	

	18. 
	提供投标截止日前 18 个月内会计师事务所出具的审计报告扫描件加盖公章（以出报告日期为准）或提供银行出具的资信证明原件（原件装入正本中）。
	是
	

	19. 
	供应商须为未被列入“信用中国”网（ www.creditchina.gov.cn）记录失信被执行人或重大税收违法案件当事人名单或政府采购严重违法失信行为”记录名单；不处于中国政府采购网（ www.ccgp.gov.cn）政府采购严重违法失信行为信息记录”中的禁止参加政府采购活动期间。
	是
	

	20. 
	制造商具备ISO13485、ISO14001、CE/EC资质认证。（复印件加盖公章）
	否
	


三、技术需求
	序号
	名称
	数量
	单位
	技术参数

	1
	成人大功率耳背式助听器技术参数

	500
	台
	1.产品主要技术条件应符合GB/T 14199-2010《电声学 助听器通用规范》国家标准。
2.针对本次招标，GB/T 14199-2010《电声学 助听器通用规范》国家标准中型号、代号、类型及其他不确定的，请按以下要求执行：
（1）全数字信号处理；
（2）双麦克风技术；
★（3）调试软件可见可调独立通道数≥16个；
★（4）自动聆听程序设置≥6个；
 （5）具有自动声反馈抑制设置功能；
★（6）饱和声压级≥133dB SPL（IEC118-7 2cc耦合腔）；
★（7）最大满档声增益≥80dB SPL；
（8）总谐波失真:≤1.5%；
（9）等效输入噪声≤13dB；
（10）频率响应范围：至少在200-6000HZ；
（11）电感灵敏度≥120dB；
（12）额定电源电流量≤1.59mA；
（13）具备风噪声抑制功能；
（14）防尘防水级别至少IP68；
（15）兼容FM系统；
（16）具备内置测听功能；
★（17）具备蓝牙直连功能
★（18）具有移频功能；
★（19）启动移频后可调整移频截止频率范围：至少在1500-7500Hz；
（20）具备双耳同步功能；
（21）具备Noahlink无线编程功能；
（22）含中文言语处理公式；
（23）可选验配公式≥5个；
★(24)具备Noah系统下编程及患者管理功能（Noah软件截屏佐证）；
（25）低电压及程序提示功能；
（26）具备数据记录与解析功能；
以上采购货物的性能和各项指标以国家级检测机构出具的报告、或所投产品验配软件为准，中标后3个工作日之内提供检测报告原件备查，中标后3个工作日之内提供样机备检，否则视为无效投标。

	2
	成人特大功率耳背式助听器技术参数

	500
	台
	1.产品主要技术条件应符合GB/T 14199-2010《电声学 助听器通用规范》国家标准。
2.针对本次招标，GB/T 14199-2010《电声学 助听器通用规范》国家标准中型号、代号、类型及其他不确定的，请按以下要求执行：
（1）全数字信号处理；
（2）双麦克风技术；
★（3）调试软件可见可调独立通道数≥20个；
★（4）自动聆听程序设置≥7个；
 （5）具有自动声反馈抑制设置功能；
★（6）饱和声压级≥140dB SPL（IEC118-7 2cc耦合腔）；
★（7）最大满档声增益≥80dB SPL；
（8）总谐波失真:≤2%；
（9）等效输入噪声≤25dB；
（10）频率响应范围：至少在200-4700HZ；
（11）电感灵敏度≥110dB；
（12）额定电源电流量≤2.6mA；
（13）具备风噪声抑制功能；
（14）防尘防水级别至少IP68级
（15）兼容FM系统；
（16）具备内置测听功能；
★（17）具有移频功能；
★（18）启动移频后可调整移频截止频率范围：至少在800-7500Hz；
★（19）具备蓝牙直连功能；
（20）具备耳鸣管理功能；
（21）可选验配公式≥5个；
（22）含中文言语处理公式；
★（23）支持手机app调整助听器；
★（24）支持远程验配助听器；
★(25)具备Noah系统下编程及患者管理功能。
（26）低电压及程序提示功能
（27）具备音量调节器和程序调节器
（28）具备Noahlink无线编程功能
以上采购货物的性能和各项指标以国家级检测机构出具的报告、或所投产品验配软件为准，中标后3个工作日之内提供检测报告原件备查，中标后3个工作日之内提供样机备检，否则视为无效投标。



