拟购低频电磁脉冲治疗仪项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（招标办：2523245199@qq.com和归口科室设备科：3362790562@qq.com）；
2、响应情况（是/否）若为否则须标注具体建议修改指标（未标注则默认为响应初步参数），建议修改指标须提供相应证明材料（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，无证明材料则可不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）。
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

第一部分：拟购项目初步参数结构
	本项目初步参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	参数名称
	初步参数设置情况
	是否设置为为★
	
	
	

	1. 
	
	低频电磁脉冲治疗仪是组合应用交变磁场、低频电疗两种方式作用于骨折部位的皮下组织和骨骼，分别产生磁场生物效应和动态生物电场，从而刺激骨细胞的趋化和增殖、促进骨痂形成、加快胶原合成和钙盐沉积、稀释炎症介质；达到消炎、消肿、镇痛、促进骨折愈合的效果.
	
	
	
	

	2. 
	
	额定输入功率：85VA。
	
	
	
	

	3. 
	
	输出通道：一路磁疗，一路高压静电和两路低频电疗组合输出。
	
	
	
	

	4. 
	
	治疗仪低频电疗性能
	
	
	
	

	5. 
	
	输出脉冲频率为15Hz～38Hz，分1～60级可调，单一频率允差±10％。
	
	
	
	

	6. 
	
	输出脉冲宽度应在0.15ms～100ms范围内。
	
	
	
	

	7. 
	
	输出脉冲强度不大于22V，分0～99级可调。
	
	
	
	

	8. 
	
	单个脉冲最大输出能量不超过300mJ。
	
	
	
	

	9. 
	
	治疗模式分F1、F2、F3三种：
	
	
	
	

	10. 
	
	F1输出为三个半波脉冲；
F2输出为单个锯齿波脉冲；
F3输出为单个尖波脉冲
	
	
	
	

	11. 
	
	治疗时间为0～99min连续可调，级差1min，治疗时间到了有音响提示，并停止输出，时间允差±1min。
	
	
	
	

	12. 
	
	治疗仪磁疗性能
	
	
	
	

	13. 
	
	磁疗头中心表面磁场强度不大于50mT，分档可调，最大档位12，允差±10％。
	
	
	
	

	14. 
	
	磁疗的磁场频率为2Hz～10Hz，分1～16级可调，单一频率允差±10％。
	
	
	
	

	15. 
	
	治疗模式分M1、M2两种：
	
	
	
	

	16. 
	
	M1为顺磁模式；
	
	
	
	

	17. 
	
	M2为聚焦模式。
	
	
	
	

	18. 
	
	治疗时间为0～99min连续可调，级差1min，治疗时间到了有音响提示，并停止输出，允差±1min。
	
	
	
	

	19. 
	
	高压静电性能
	
	
	
	

	20. 
	
	高压静电输出分三档可调，（允差±20%）：
	
	
	
	

	21. 
	
	直流电压1档：1000V；
	
	
	
	

	22. 
	
	直流电压2档：2000V；
	
	
	
	

	23. 
	
	直流电压3档：3000V。
	
	
	
	

	24. 
	
	治疗时间为0～99min连续可调，级差1min，治疗时间到了有音响提示，并停止输出，允差±1min。
	
	
	
	

	25. 
	
	治疗仪电疗时，所有输出控制器都设定到最大值，输出端电极开路运行10min后，再短路运行5min，治疗仪应能正常工作。
	
	
	
	

	26. 
	
	治疗仪在开路条件下测量时，输出峰值电压不得超过500V。
	
	
	
	

	27. 
	
	电极片应选购具有第一类医疗器械备案信息的合格产品。
	
	
	
	

	28. 
	
	治疗仪主机尺寸：长585mm，宽365mm，高235mm。允差±5%。
	
	
	
	

	29. 
	
	电疗有效负载阻抗：500Ω。当额定负载阻抗变化±10%以内时对技术指标的影响可以忽略不计。
	
	
	
	

	30. 
	
	运行模式：连续运行。
	
	
	
	

	31. 
	
	公司通过环境管理体系认证和职业健康安全管理体系认证。
	
	
	
	

	32. 
	
	[bookmark: _GoBack]整机免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	33. 
	
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	




附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注
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