项目需求书（医疗器械）

四、技术要求

本项目共2包。

第一包：神经肌肉刺激器（1拖12台电刺激器）
	序号
	设备名称
	技术参数
	单位
	数量

	1
	神经肌肉刺激器

（1拖12台电刺激器）
	1、输出设置：1通道3路输出；

2、输出波形：要求矩形单向波；

3、脉冲电流：要求恒流持续27mA，误差范围≤±7% ；

4、脉冲宽度至少包含70μs,100μs,140μs ,200μs,280 μs ,400μs,560μs，误差范围≤±5% ；

★5、脉冲频率：1Hz,误差范围≤±10%；

6、电极性能抗阻≤30；

7、具有设备电极脱落提示功能；

8、蓝牙信号正常传输范围≥3m；

9、脉冲电流输出需至少满足低温-20和高温+50

10、穿戴病患身上的产品每件要求重量≤45g；
	套
	1


第二包：超声诊断系统、双探头无线掌上彩色多普勒超声显像仪、射频控温热凝器

	序号
	设备名称
	技术参数
	单位
	数量

	1
	▲超声诊断系统
	1、监视器要求：屏幕尺寸≥15英寸，具备高分辨率、触摸式操作（在动态或静态显示状态下屏幕上可任意进行标记、书写）、彩色液晶显示，无闪烁，并支持可不间断逐行扫描。

2、需配台车。

3、需符合商品安全质量要求。

4、探头规格：

4.1、频率：宽频带或变频探头；

4.2、类型：高频探头中心频率≥10MHz；

4.3、振子：线阵探头有效振子数≥190振子，凸阵探头有效振子数≥160振子；

4.4、B/D兼用：线阵：B/PWD，凸阵：B/PWD

5、二维灰阶显像主要参数：

5.1、扫描：电子线阵：超声频率4.0—18.0MHz，电子凸阵：超声频率2.0-5.0 MHz；

5.2、扫描速率：凸阵探头，全视野，18cm深度时，帧速率≥40帧/秒；

5.3、扫 描 线：每帧线密度≥120超声线；

5.4、发射声束聚焦：发射≥8段；

5.5、接收方式：发射、接收通道≥128，接收超声信号动态范围、及可调范围≥160dB；

5.6、具有穿刺针增强技术，穿刺针或导管显示颜色≥2种，支持2种以上阵探头；

5.7、谐波成像基波频率个数≥2；

5.8、具备回放重现功能：灰阶图像可回放≥250幅、可回放时间≥20秒；

5.9、具备预设条件功能：针对不同的检查脏器，预置最佳化图像的检查条件；

5.10、具备增益调节功能：B/M可独立调节 STC分段≥8，可通过显示屏触摸调节；

★5.11、腹部探头最大扫描深度≥39cm；

5.12、空间分辨率应符合GB10152-1997国家标准；

6、频谱多普勒：

6.1、方式：脉冲波多普勒：PWD；

6.2、最大测量速度：PWD：正或反向血流速度≥6.0m/sCWD：血流速度≥11.8m/s；

6.3、最低测量速度：≤2mm/s(非噪声信号)；

6.4、显示方式：至少B、B/D、B/M、B＋B、D等；

6.5、电影回放：≥120秒；

6.6、零位移动：≥8级；

6.7、取样宽度及位置范围：宽度范围至少在1mm～20mm；可分级调整；

6.8、显示控制：反转显示(左/右；上/下)零移位、B—刷新(手控、ECG同步、时间)、D扩展、B/D扩展，局放及移位；

7、彩色多普勒：

7.1、显示方式至少包含：速度方差显示、能量显示，速度显示、方差显示、BDF/MDF、BDF/MDF/FFT；

7.2、显示位置调整：线阵扫描感兴趣的图像范围至少在：-20°～+20°；

7.3、显示控制：零位移动分±10级；

7.4、可支持彩色多普勒能量图；

7.5、彩色显示速度：最低平均血流显示速度≤3mm/s（非噪声信号）；

8、超声功率输出调节：

8.1、支持B/M、PWD、Color Doppler输出功率可调；
	台
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	2
	双探头无线掌上彩色多普勒超声显像仪
	一、设备参数

1、主机系统：

1.1、凸阵和线阵双探头组成应不可拆卸；

1.2、探头频率范围至少包含4-8MHz；

1.3、支持WiFi密码与智能设备进行连接；

1.4、应具备动态聚焦，可变孔径功能；

1.5、应具备图像增强功能：可提高图像对比分辨率，减少噪声的干扰；

1.6、整体设备应操作简单，无复杂按键；
1.7、主机自带显示屏应可显示电量和支持wifi连接；

2、显示器:

★2.1、可支持连接不同品牌的智能手机、平板；

2.2、支持扫描图像全屏显示；

2.3、屏幕应支持全触屏中文操作；

3、成像模式应至少支持：二维灰阶（B模式）、B/M模式、彩色血流（C模式）、脉冲多普勒（PW模式）。

4、支持针对不同的检查脏器，预置最佳化图像的检查条件功能。

5、最大显示深度应≥29cm。

6、主机探头重量应≤260g。

7、连续工作时间至少≥2.5小时。

8、应具有无线充电功能。

9、图像应具备中心线标识，具备穿刺引导线。

二、测量分析功能：

1、测量和分析至少包含 ：B型、B/M型、C模式、PW模式。

2、测量内容应至少包括：长度、面积、周长、深度、时长、速度。

三、图像管理与记录装置

1、电影回放帧数至少≥900帧。

2、应具有超声图像存储与病案管理功能，可实时捕获动态静态/存储超声图像，存储格式至少包含：JPG/DCM/MP4。
	台
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	3
	射频控温热凝器
	1、开关应为脚踏模式。

2、电阻抗测量范围至少包含: 30-2999Ω，四路使用时应支持分别同时显示每一路的阻抗值。

3、应具有恒定电流、恒定电压刺激功能，恒定电压刺激幅度范围至少为0—10V，恒定电流刺激幅度范围至少为0—10mA。

6、至少具有双相刺激波、单相刺激波，双相交替波形。。

7、需支持同时接入四根手术电极，且四路可同时升温到设定温度；可支持同时输出治疗四个不同靶点，且热凝时四路能够分别设置不同温度和时间。

★8、脉冲射频模式应至少具有温度模式、电压模式和脉宽模式：

1）脉冲射频设定温度范围至少包含：30-95℃；

2）脉冲射频电压：有效值范围至少包含20-99V，支持高压脉冲射频；

9、连续射频至少具有标准模式、阶跃模式和功率模式。

10、在连续射频和脉冲射频时，需支持每根电极的热凝温度和治疗时间可独立设定，并支持工作过程中不停机温度直接进行调节。

11、射频输出功率：≥70w

12、热凝工作频率：400~500KHZ（±5KHZ）。

13、具备中性电极粘贴质量检测提示功能。
14、支持病案管理系统录入，支持治疗报告打印，支持图像导入和查看。。

15、屏幕尺寸应≥12英寸，且支持全触摸屏操作。
16、刺激界面可通过图像或数字进行显示，射频界面可实时显示温度曲线。

17、具有常用参数储存功能：至少可存储20组常用电刺激和射频参数。

18、具有开机自检功能。
19、手术电极应可接受高温高压消毒灭菌方式。
	台
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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15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

货到安装调试完成验收合格之日起60日内支付合同总额的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二年质保与维修工作，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，保修期自验收合格之日起计算。

（2）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。

（3）供应商应针对本次项目提供详细的售后服务方案。

（4）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。

（5）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。

（6）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。

（7）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。

（8）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。

