连云港市第一人民医院多参数生物反馈治疗仪商谈范围及技术要求

一、项目概述

本次商谈的内容为连云港市第一人民医院多参数生物反馈治疗仪采购，主要用于婴幼儿外科手术相关参数的测定。卖方负责将多参数生物反馈治疗仪运抵买方指定机房，完成安装，检测、验收合格，交付买方使用，即交钥匙工程。

二、主要技术参数

设备名称:多参数生物反馈治疗仪，采购数量：1台
相关参数如下：

信号采集器参数：脑电（EEG）、肌电（EMG）、皮温(ST/BT)、心电(ECG)、心率(HR)、呼吸(RESP)、血氧饱和度(SpO2)、皮电（SC）八个参数

（一）脑电(EEG):

1、电压测量：电压测量误差应不超过±10%范围。

2、共模抑制比：各通道不小于80dB。

3、噪声电平应不大于5μVp-v。

4、耐极化电压：以峰谷值100µV、周期1s标准方波的幅值为基准，加±300mV直流耐极化电压后，幅值偏差不超过标准方波的±5％范围。

5、时间间隔：误差不超过±5％范围。(国家必检项目)

6、脑电电极的生物相容性（国家强制性必检项目）：与患者接触的材料应无细胞毒性、迟发型超敏反应和皮内反应。该材料必须进行生物相容性的试验或评价。

细胞毒性:≤1级。迟发型超敏反应：无迟发型超敏反应。皮内反应:试验样品和溶剂对照平均积分之差不大于1.0。

（二）肌电(EMG):

1、测量范围：为1μV～5000μV。误差不超过±10%范围。

2、输入噪声：小于1μV。

3、共模抑制比：大于100dB。

（三）、皮电（SC）：

1、测量范围：为40kΩ～4MΩ，误差不超过±10%范围。

（四）、心电（ECG）：

1、输入电压范围：不小于5mV，误差不超过±10%范围。

2、耐极化电压：加±300mV直流耐极化电压后，幅值偏差不超过标准方波的±5％范围。

3、共模抑制比：大于80dB。

（五）心率（HR）：

1、范围：为30～250（次/min）；

2、误差：为±1%或±1次/min；

（六）血样氧饱和度（SpO2）：

1、测量范围：为0%～100%；

2、分辨率：为1%； 

3、测量误差：在80%～100%范围内精度为±1% ；在80%以下仍能正常显示。

（七）皮温(ST/BT)：

1、测量范围：为15℃～40℃；

2、在15℃～40℃时，精度为±0.1℃；

3、反馈时显示分辨率：为0.1℃；

4、测温稳定性：不大于±0.1℃。

（八）呼吸（RESP）：

1、成人、儿童测量范围：为1次/min～150次/min；

2、测量误差：在12次/min～150次/min范围内，测量误差为±2次/min。

软件功能：

1、视频连续播放反馈软件。（通过参数的变化视频可进行暂停或继续播放的模式）。

2、图片抓取播放反馈软件。（通过参数的变化视频可进行后退或前进的播放模式）。

3、脑电、肌电等参数均可分别进行单独反馈，以达到通过不同病症的参数改变而采取不同治疗方案的点对点的直接治疗及训练。

4、具有一套事件相关电位ERP（P300、N400）的检测软件，它主要应用于认知、记忆、语言、思维、智能等大脑高级功能的神经电生理测试。服务于心理学、精神学、神经学、环境医学等多学科的研究，为脑功能性疾病在生物反馈的治疗效果提供了神经电生理的量化指标，它在生物反馈中具有开创性的应用。

5、与事件相关电位相匹配的P300、N400的多媒体刺激软件，必须是同步触发。6、真正意义的双屏显示：一屏幕显示全屏参考数据，一屏幕显示全屏动画。

7、四维立体反馈软件，有100组以上立体反馈刺激源，能随着反馈的变化而变化，有完美视觉，强烈的融入感，让训练者身临其境，加强训练效果。

8、具备伪差鉴别功能,医务人员能准确,及时发现治疗过程中驱动动画的因素(患者  注意力高度集中或患者躯体动作产生伪差),以确保患者更好的配合治疗。

9、针对不同疾病的训练方案（注意缺陷多动障碍、抽动障碍、焦虑症、抑郁症、睡眠障碍、功能性疼痛、学习困难、考试应激综合症、成瘾性疾病等）。

10、可输出数字、FFT曲线图、直方图、动画、文本文件、二维频谱图、三维频谱图等。可随时调节训练过程中的阈值，以增强或减弱反馈训练。

11、此产品必须是医药行业标准YY0903-2013《脑电生物反馈仪》起草单位或符合此标准的生产厂家；必须要有《四维立体大脑生物反馈治疗仪》发明专利；必须具有此产品的程序源代码，（要有《知识产权司法鉴定书》、《软件产品登记证书》、《计算机软件著作权登记证书》等。

12、具有强大的升级功能，可转换成多人同时使用网络版，一人可时实同时监管多人治疗和训练。

13、可调节脑电反馈的频段，针对某一频段或某几段的脑电波进行增加或减弱训练，α、β、θ、δ四个波段的分别训练及四个波段的组合训练。

14、具有同屏同步，实时存储，回放脑电图、肌电、皮电、心电图、体温、呼吸、无创血压、心率等多种参数。

15、配备iva注意力测评软件。

三、售后服务：

备件、资料及其他

1.备件

卖方应在国内设有维修备件库,保证供应等。

2.资料

2.1提供操作手册,维护手册等。

2.2卖方须向买方提供设备的运行,安装,使用环境要求等。

3.服务

3.1在货物到达用单位后,卖方应在7天内派专业工程师到达现场,提供安装、调试等服务,协助医院组织验收，并承担相关费用。

3.2保修期≥二年，卖方须保证提供8年以上的优质服务。

3.3卖方为买方提供现场操作培训,保证操作人员正常使用设备各种功能。

3.4卖方提供工程师2人次/1周技术维修培训。

3.5开机率≥98%,维修人员自接到用户报2小时内响应，24小时内解决故障。

3.6、自验收合格正常使用日期，供方提供免费保修期为12个月。

3.7、供方承诺保修期外的维修仅收取零件费，不收取维修、差旅费等其他费用。并提供主要零配件和耗品的价目清单。

3.8、供方免费提供设备操作手册和维护保养手册。

3.9、供方免费提供设备的操作培训。

3.10、供方免费提供安装、调试设备的耗品。

3.11、供方需提供维修能力证明材料。

四、其他要求：

4.1、投标设备的需提供经权威机构CE或FDA认证和原厂家技术白皮书（Data Sheet）及相关资料（文字、图片），如有虚假和伪造，一经发现核实，将无条件废标；

4.2、交货时提供海关报关单及商检证书。

4.3、提供所投型号产品的真实用户。

4.4、厂家终生免费开放维修密码。

4.5、签约后15日内供方免费负责将设备运输、安装至使用方指定地点，并进行调试。

4.6设备具有相当的权威性、可比性。投标设备同型号产品（包括上述所有模块功能）在江苏地区三甲综合性医院至少有五家用户，提供准确真实的相关联系人及电话以备核查。

4.7、供方须积极配合采购方和使用方按照合同等有效文件进行配置数量和功能验收。

4.8、供方应提供《医疗器械经营企业许可证》、并提供制造厂家的项目授权委托书、《中华人民共和国医疗器械注册证》（包括主机及选购模块的注册证）。

强调：售后服务承诺必须由生产厂家或总代理提供，原件放入正本,否则作废处理。参与单位自己承诺仅供参考！

