河南省荣康医院睡眠医学科设备采购项目-更正公告

一、项目基本情况

1、原公告的采购项目编号：豫财招标采购-2024-660
2、原公告的采购项目名称：河南省荣康医院睡眠医学科设备采购项目
3、首次公告日期及发布媒介：2024年06月27日、《河南省政府采购网》、《中国政府采购网》、《河南省公共资源交易中心》、《恒信咨询网》
4、原投标截止时间(投标文件递交截止时间)：2024年07月23日09时00分（北京时间）
二、更正信息

1、公告类型：变更公告

2、更正事项：采购文件

3、原文件获取时间：2024年07月01日 - 2024年07月05日（北京时间）

文件获取截至时间变更为：2024年07月05日23时59分（北京时间）

4、原开标时间：2024年07月23日09时00分（北京时间）

开标时间变更为：2024年07月23日09时00分（北京时间）

5、原采购信息内容

包3第六章采购需求中：

2.7自动导航磁刺激仪技术参数（包3）
1.*适用范围

用于人体中枢神经和外周神经功能的检测、评定及辅助治疗。（以《医疗器械注册证》中产品适用范围为准）

2.结构组成

包含主机、刺激线圈、定位组件、MEP组件、电脑和软件组成。

3.磁刺激性能

3.1.*外观结构：一体式主机，脉冲源，冷却系统高度集成。（彩页或官网截图证明）

3.2.*操作系统：笔记本电脑承载管理软件，笔记本配置与主机相匹配。（提供笔记本电脑节能证书或3C证书）

3.3.*液态内循环冷却系统，非风冷或静态液冷或外循环液冷；冷却系统具备自主知识产权

3.4.磁刺激线圈表面温度≤40℃

3.5.当冷却系统发生故障时，应有提示或停止磁场输出

3.6.标配圆形或8字形线圈，能实现双面双向刺激

3.7.刺激线圈一体形成，无连接缝隙，无散热孔；无风扇

3.8.输出脉冲频率：0.1Hz-100Hz，±5%连续可调

3.9.磁感应强度：1.0T-6T

3.10.磁感应强度的最大变化率：20KT/s~80KT/s

3.11.脉冲上升时间：60μs±10μs

3.12.输出脉冲宽度：340μs±20μs

3.13.可建立和储存患者的基本信息、就诊信息。包括：姓名、性别、出生年月日、检查日期、门诊号或住院号、就诊科室等

3.14.可根据病人姓名查找相关储存资料调出回放

3.15.实时线圈温度显示，MEP（EMG）波形数据显示

3.16.具有单次刺激和连续程控刺激的功能

3.17.可进行刺激方案的选择、刺激程序编辑和储存，以及刺激时间、刺激频率、刺激间歇、间歇时间、脉冲总数的设置

3.18.能显示阈强度、以百分比表示相对输出强度，显示刺激序列，刺激时间、脉冲总数

3.19.定时时间按照方案的需要设置，在预定时间（方案的总时间）到达后自动终止磁场出

3.20.连续工作中具有手动停止磁场输出的功能

3.21.磁感应线圈具有独立的保护装置，当线圈发生故障时，应停止磁场输出并有视觉或听觉提示

3.22.可记录电容放电次数，当电容放电次数达到上限时具有提示功能

3.23.单脉冲（sTMS）、重复脉冲（rTMS）、复合刺激（TBS）的多种刺激模式自由调整

4.MEP

4.1.*支持有线MEP检测，MEP数据可实时显示，并支持保存归档以便日后回放。

4.2.可一键检测阈值，通过调整刺激部位和刺激强度，自动完成阈值检测，并支持将阈值、测量部位同步保存至患者档案。

4.3.MEP通道数：2通道

4.4.*MEP采样率：100KHz

5.定位系统

5.1.*通过视觉识别定位，无需在患者头部佩戴追踪器即可定位，不依赖个体化追踪器定制。

5.2.*配备光学摄像头，使用配准标定手段进行建模和匹配

5.3.视觉传感器包含红外摄像头和全彩摄像头，可根据使用环境进行切换，环境依赖度低

5.4.摄像头分辨率≥1920*1080，刷新率≥30帧/秒

5.5.*支持大脑靶点和头皮刺激点的互相映射，可自动计算线圈目标位置和姿态，并通过机械臂将线圈送至目标位置

5.6.机械臂轴数≥6，配备线圈专用夹具，可适用于多种经颅磁线圈拍

5.7.机械臂动力部件采用24位高精度光电绝对值编码伺服电机

5.8.配备一体化床或座椅以及头枕，支持全程卧式或坐式治疗。

5.9.拥有多重安全防护措施，急停按钮，防碰撞检测传感器和算法，确保安全，无隐患。

5.10.内置建议靶点，同时可以手动自定义刺激靶点，均支持一键直达。

5.11.自动记忆患者刺激靶点的坐标和夹角数据，一键式重复，保证患者首次治疗和二次治疗的定位准确无误

5.12.可实时治疗监控，头部脱离时支持报警提示。

5.13.头部运动智能跟踪，刺激线圈支持全程跟随刺激靶点。

5.14.患者头模数据管理：在操作过程中，医生若对患者头部刺激部位进行靶点坐标调整，可以在不影响标准靶点的情况下保存修正靶点，患者再次治疗时可直接选择使用修正后位置无需重新调整。

5.15.*头模、脑模、线圈、靶点均支持三维可视化呈现，支持自由旋转，任意视角观察。

5.16.支持点云扫描自动校对，无需通过标记探针手工标定。

5.17.支持全流程本地计算，非硬性要求用户数据云存储，保护用户数据的隐私。

6.售后服务：

6.1 设备使用三年内出现问题免费维修。

6.2设备出现故障2小时内响应远程进行技术指导，如不能解决问题24小时至现场解决问题，48小时内不能恢复正常使用需提供原机备用机。

6.3免费组织人员培训，直至能熟练操作。

6.4定期组织专家进行技术指导。

6.5提供软件终身免费升级服务。
变更为：

2.7自动导航磁刺激仪技术参数（包3）
1.*适用范围

用于人体中枢神经和外周神经功能的检测、评定及辅助治疗。（以《医疗器械注册证》中产品适用范围为准）

2.结构组成

包含主机、刺激线圈、定位组件、MEP组件、电脑和软件组成。

3.磁刺激性能

3.1.*冷却系统选择稳定成熟冷却系统，保证主机线圈正常运行。
3.2.磁刺激线圈表面温度≤41℃

3.3.当冷却系统发生故障时，应有提示或停止磁场输出

3.4.标配圆形和8字形线圈，能实现双面双向刺激

3.5.输出脉冲频率：0.1Hz-100Hz，±5%连续可调

3.6.磁感应强度：≥6T

3.7.磁感应强度的变化率范围≥30KT/s

3.8.输出脉冲宽度：≥200μs

3.9.可建立和储存患者的基本信息、就诊信息。包括：姓名、性别、出生年月日、检查日期、门诊号或住院号、就诊科室等

3.10.可根据病人姓名查找相关储存资料调出回放

3.11.实时线圈温度显示，MEP（EMG）波形数据显示

3.12.具有单次刺激和连续程控刺激的功能

3.13.可进行刺激方案的选择、刺激程序编辑和储存，以及刺激时间、刺激频率、刺激间歇、间歇时间、脉冲总数的设置

3.14.能显示阈强度、以百分比表示相对输出强度，显示刺激序列，刺激时间、脉冲总数

3.15.定时时间按照方案的需要设置，在预定时间（方案的总时间）到达后自动终止磁场出

3.16.连续工作中具有手动停止磁场输出的功能

3.17.磁感应线圈具有独立的保护装置，当线圈发生故障时，应停止磁场输出并有视觉或听觉提示

3.18.可记录电容放电次数，当电容放电次数达到上限时具有提示功能

3.19.单脉冲（sTMS）、重复脉冲（rTMS）、复合刺激（TBS）的多种刺激模式自由调整

4.MEP

4.1.*支持MEP检测，MEP数据可实时显示，并支持保存归档以便日后回放。

4.2.可自动检测阈值，并支持将阈值、测量部位同步保存至患者档案。

5.定位系统

5.1.*视觉识别定位或光学定位系统。

5.2.*具有配准标定手段可以进行建模和匹配

5.3.*支持大脑靶点和头皮刺激点的互相映射，可自动计算线圈目标位置和姿态，并同步将线圈送至目标位置

5.4.配备一体化床或座椅以及头枕，支持全程卧式或坐式治疗。

5.5.拥有多重安全防护措施，急停按钮，防碰撞检测传感器和算法，确保安全，无隐患。

5.6.内置建议靶点，同时可以手动自定义刺激靶点，均支持一键直达。

5.7.自动记忆患者刺激靶点的坐标和夹角数据，一键式重复，保证患者首次治疗和二次治疗的定位准确无误

5.8.可实时治疗监控，头部脱离时支持报警提示。

5.9.头部运动智能跟踪，刺激线圈支持全程跟随刺激靶点。

5.10.患者头模数据管理：在操作过程中，医生若对患者头部刺激部位进行靶点坐标调整，可以在不影响标准靶点的情况下保存修正靶点，患者再次治疗时可直接选择使用修正后位置无需重新调整。

5.11.*头模、脑模、线圈、靶点均支持三维可视化呈现，支持自由旋转，任意视角观察。

5.12.支持全流程本地计算，非硬性要求用户数据云存储，保护用户数据的隐私。

6.售后服务：

6.1 设计使用寿命≥5年（需提供证明材料）
6.2设备使用三年内出现问题免费维修。

6.3设备出现故障2小时内响应远程进行技术指导，如不能解决问题24小时至现场解决问题，48小时内不能恢复正常使用需提供原机备用机。

6.4免费组织人员培训，直至能熟练操作。

6.5定期组织专家进行技术指导。

6.6提供软件终身免费升级服务。
6、更正日期：2024年07月05日16时47分
三、其他补充事宜

无

四、凡对本次公告内容提出询问，请按以下方式联系

1.采购人信息

名称：河南省荣康医院　　

地址：河南省洛阳市瀍河回族区白马寺路490号 

联系人：毛绍刚

联系方式：0379-63769959 

2.采购代理机构信息（如有）

名称：恒信咨询管理有限公司

地址：郑州市电厂路河南省国家大学科技园（东区）16号楼B座6楼

联系人：王倩倩、袁芙蓉、牛书全

联系方式：0371-86688491(转629)
3.项目联系方式

项目联系人：袁芙蓉
联系方式：0371-86688491(转629)
