项目需求书（医疗器械）

四、技术要求

本项目共2包。

第一包：成人认知能力测试与训练仪、吞咽神经和肌肉电刺激仪、下肢关节康复器、关节持续被动活动仪（如包内采购多项商品，请将货物名称分别填入此处、设备名称用“、”隔开）

	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	成人认知能力测试与训练仪
	一、产品用途：适用于脑损伤疾病所致的智力低下、记忆障碍以及认知障碍人群的认知功能评估与康复训练。
	台
	1

	
	
	1、主要结构:由认知疗法和大脑训练软件系统，隔离变压器（内置）、微型计算机、液晶显示器、升降桌、患者键盘、打印机等软硬件构成。

2、硬件主要指标参数：

2.1微型计算机：内存≥4GB，显示器≥23.8英寸。

2.2液晶显示器：不小于21.5英寸。

2.3患者键盘：人体工程学设计，可允许患有严重运动障碍的患者使用并与计算机进行交互。

2.4升降桌：尺寸：≥1457mm×990mm×584mm；升降范围：584—884mm。

2.5头托：选配件，主要用于在训练中维持患者头部固定，辅助训练。

3、软件主要指标参数：

3.1包括不少于9个评估模块和19个训练模块

（1）医生管理：新建、选择、编辑、删除等功能。

（2）患者管理：新建、选择、编辑、删除等功能。

3.2模块管理：具有治疗模块的新建、选择和编辑，生成自定义模块等功能。

3.3参数设置：具备训练模式、难度等级、测评时间、时间限制、视听觉反馈、刺激类型、输入方式等均可自定义参数设置。

3.4训练计划：可对患者安排训练计划，包括训练模块、参数设置、训练日期、时间等。

3.5病人模式：主要用于为患者安排训练计划后，由患者自行开始训练。

3.6备份/恢复数据：具有数据库内容的备份、移动和恢复等功能，所有数据结果均可打印。

3.7筛查评估：提供不少于9 个评估模块（警觉能力、选择注意力、空间数字搜索、视觉分配能力、工作记忆、词汇记忆能力、平面视野、视野、逻辑推理能力等）。

3.8方案推荐：系统根据评估结果自动生成训练推荐方案。

3.9训练：提供不少于19个训练模块可帮助患者改善认知功能、注意力、记忆力、执行功能、视野方面的功能代偿等。

3.10评估报告：自动生成，图表化呈现，包括T分数、Z分数、百分等级数，详细的评估结果，如平均反应时、中值等。

3.11训练报告：图表呈现单次训练结果、训练时间、等级进程、累计训练时间、有效训练时间等。

3.12难度自适应系统：智能交互系统，通过难度自适应算法精确地辨识患者能力水平，自动调整至较符合使用者的水平的难度等级，以达到明显的训练效果；同时系统具有极高的驱动性，避免了能力不足带来的挫败感。

3.13系统自动存档，下次训练时系统自动从数据库中提取上一次的训练内容，不需要做重复劳动。 
	
	

	2
	吞咽神经和肌肉电刺激仪
	一、产品用途：主要适用于对咽部非机械原因损伤引起的吞咽及构音障碍进行治疗。
	台
	1

	
	
	1、结构形式：便携手持式

2、显示方式：液晶屏幕显示界面，操作简单。
3、治疗模式：具备成人连续脉冲治疗模式和儿童交替脉冲治疗模式。

4、输出路（线）数：≤2路（4线）。

5、开路电压峰值：≤150V 
  6、定时范围：1-99min

  7、输入功率：≤50VA

8、连续脉冲治疗模式（成人）：

8.1、脉冲强度：0-30mA可调,50档可调。
  8.2、脉冲宽度：100-300uS可调，步距增量20uS，11档可调。
8.3、脉冲频率：20Hz-100Hz可调。
9、交替脉冲治疗模式（儿童）：

9.1、脉冲强度：0-30mA可调，50档可调。
9.2、脉冲宽度：100-300uS可调，步距增量20uS，11档可调。
9.3、脉冲频率：20Hz-100Hz可调，持续时间：≥1s
10、电源配置:两节AA（1.2V）5号镍氢电池，可充电。
	
	

	3
	下肢关节康复器
	一、产品用途：主要用于对患者肢体或关节进行被动康复训练。
	台
	2

	
	
	1、采用CPU全微电脑智能设计，触摸屏双路显示和控制。

2、具有全程长度和膝关节角度控制方式，采用角度传感器，角度控制精确。

3、具有运行角度、速度自动增加模式功能，具有力矩设定功能，安全可靠。

4、采用立体杆件，符合人体工学，具有缩短整机长度的功能。
5、设置手动控制件，可自行控制暂停或进行伸展/屈曲运动。

6、输入功率：≤70VA。

7、角度范围：角度范围（α）为-5°～120°，可调。

8、角度范围允差：在可调节的角度范围内，角度不大于50°时，允差：±5°；角度大于50°时，允差±10%。

9、角速度：可调节，角速度调范围：最大角速度4°/s，允差±20%。

10、治疗时间：具有定时装置，设定范围在0～240min，可调，准确度误差应不超过±10%。

11、手持操作器：由使用者操作，具有控制设备的启动、停止等功能。 
12、固定肢体的支架：长度可调节；大腿支架最大调节距离110mm，小腿支架最大调节距离180mm；允差：±10%。

13、意外断电：电源中断及恢复通电后，固定肢体的支架应保持在停止时的状态。

14、承重载荷：≤200N，在承重载荷内，设备应能正常运行。

15、采用一次性注塑成模、ABS和太空铝材质，耐磨耐压、外观精美。

16、适用于1.9米以下正常平均高度的成人使用。
	
	

	4
	关节持续被动活动仪
	一、产品用途：主要供上肢关节（肩关节）功能障碍患者进行训练，作为康复辅助治疗用。 
	台
	2

	
	
	1、额定电源/额定频率：AC220V；50HZ

2、输入功率：≤70VA

3、承重载荷：≤50N

4、定时范围：≤240min，可调。
5、正常工作条件：环境温度：5℃～35℃；相对湿度范围：≤85%；大气压力范围：860hPa～1060hPa。

6、工作方式：连续运行。

7、不防进液的普通设备，非AP/APG型设备。
8、关节角度活动范围：0°—150°；

9、关节角度变化速度范围：0.5°—3°/s
	
	


第二包：生化分析仪

	序号
	货物名称
	采购需求

	1
	生化分析仪
	一、产品用途：用于血液样本检测。

	
	
	二、技术参数：
1、工作速度：分立式,生化恒速≥800 测试/小时（不含ISE离子电极），ISE模块可选配。

2、系统功能：1-30分钟内或更宽时间内可任意设定，支持1~4试剂。

3、测试范围：临床生化、电解质等

4、样本类型：血清、血浆等

5、测试方法：一点终点法、两点终点法、动力学法、离子选择电极法等

6、校准方式：两点线性校准、多点线性校准和非线性校准，至少列举≥9种

     具体方法

7、样本盘：≥180个样本位（不含任何形式的扩展位）

8、最小样本量：≤1.0，0.1µl递增

9、试剂盘：≥197个试剂位（仪器标准位置，需要提供仪器实物图片，不含任何形式的扩展位）

10、试剂量：≤10µl，0.5µl递增

11、试剂冷藏：24小时不间断冷藏,2~8℃

12、反应盘：圆盘式，150个比色杯

13、最小反应液体积：≤95µl

14、恒温系统：水浴系统，受热均匀（不接受其他恒温方式）

15、样本针、试剂针：具备液面感应、随量跟踪、立体防撞保护功能等

16、交叉污染率：<0.09%

17、光源：卤素灯，灯泡自动休眠与唤醒。

18、分光方式：光栅后分光

19、波长：≥15个波长（不含任何形式的扩增或者选配），需要具体列出波长数值，波长准确度：±1nm 

20、吸光度线性范围：-0.3～3.5Abs或更宽，最低线性范围下线≤-0.3Abs

 21、耗水量: 去离子水≤30升/小时

22、系统配套性：可提供与投标仪器同品牌获得SFDA认证的配套生化试剂≥75种（同一项目名称按照1种计算，列表提供产品注册证编号以便查询）。

23、溯源性：提供仪器同品牌生产厂家具有参考实验室通过CNAS认证，提供连续3年RELA比对结果证明文件，保障结果具有准确性和溯源性。
24、生化主机、品牌计算机、19寸液晶显示器、品牌激光打印机、1套装机试剂（含有8个不同品种生化试剂）。


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. 提供所投产品3的免费上门保修。

2. 国产产品：签订合同之日起3内到货（特殊情况以合同为准）。

进口产品：签订合同之日起**日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同之日起3内支付合同总额的30%，货到安装调试完成验收合格之日起3内支付合同总额的70%。
