采购需求

说明：
1. 为落实政府采购政策需满足的要求
（1）本招标文件所称中小企业必须符合《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财库〔2020〕46号）的规定。

（2）根据《财政部 发展改革委 生态环境部 市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》（财库〔2019〕9号）和《关于印发节能产品政府采购品目清单的通知》（财库〔2019〕19号）的规定，采购需求中的产品属于节能产品政府采购品目清单内标注“★”的（详见本章后附的节能产品政府采购品目清单），投标人的投标货物必须使用政府强制采购的节能产品，投标人必须在投标文件中提供所投标产品的节能产品认证证书复印件（加盖投标人公章），否则投标文件作无效处理。如本项目包含的货物属于品目清单内非标注“★”的产品时，应优先采购，具体详见“第四章 评标方法及评标标准”。
（3）根据《关于信息安全产品实施政府采购的通知》（财库〔2010〕48号）的规定，本项目采购范围包含信息安全产品的（信息安全产品包括：防火墙、网络安全隔离卡与线路选择器、安全隔离与信息交换产品、安全路由器、智能卡COS、数据备份与恢复产品、安全操作系统、安全数据库系统、反垃圾邮件产品、入侵检测系统（IDS）、网络脆弱扫描产品、安全审计产品、网站恢复产品），投标人必须在投标文件中提供中国信息安全认证中心授予的有效的信息安全产品认证证书（加盖投标人公章），否则投标文件作无效处理。
2.“实质性要求”是指招标文件中已经指明不满足则投标无效的条款，或者不能负偏离的条款，投标人的“实质性要求”发生漏项或负偏离的，投标无效。

3.标注“▲”的条款为重要功能目标要求及技术指标，不满足则导致严重扣分。

4.采购需求中出现的品牌、型号或者生产厂家仅起参考作用，不属于指定品牌、型号或者生产厂家的情形。投标人可参照或者选用其他相当的品牌、型号或者生产厂家替代，但选用的投标产品参数性能必须满足实质性要求。

5. 投标人应根据自身实际情况如实响应招标文件，不得仅将招标文件内容简单复制粘贴作为投标响应，还应当提供相关证明材料，否则将作无效响应处理（定制采购不适用本条款）。对于重要技术条款或技术参数应当在投标文件中提供技术支持资料，技术支持资料以招标文件中规定的形式为准，否则将视为无效技术支持资料。

6.投标人必须自行为其投标产品侵犯他人的知识产权或者专利成果的行为承担相应法律责任。
7.本项目所属行业：工业。
	一、采购需求

	项号
	采购内容
	数量
	功能目标要求及技术指标

	1
	光学干涉断层成像移动系统（光学相干断层扫描技术）
	1套
	一、基本要求：
1.能输入和选择造影图像，可进行OCT（光学相干断层成像）和血管造影同步融合。一次回撤实现精确定位（病变+器械），有证据的制定手术策略，缩短手术时间，减少辐射量，实现更好的预后。造影和OCT图像直接融合，不必靠经验判断对比两种工具所显示的位置，可缩短腔内影像学工具的学习曲线。
2.具备3D重建功能，能显示分支开口，具备3D飞行导航功能，能了解 3D重建后的脉管内情况。
3.具有OCT和FFR功能，可以同时评估冠脉生理和腔内影像学状况。
二、技术参数要求：
1. 成像引擎控制参数
1.1扫描激光源光功率≤23.0mW，波长1305±55nm；
1.2可见激光功率≤1.50mW，波长670±30nm；
▲1.3回撤模式：长距离模式和高分辨率模式
1.4
高分辨率模式回撤长度≥54mm
▲1.5长距离模式回撤长度（最大回撤长度≥）70mm
1.6
高分辨率模式回撤速度设置
≥18mm/s
▲1.7长距离模式回撤速度设置 （最快回撤速度）≥36 mm/s
▲1.8高分辨率模式帧密度≥10fps/mm
1.9
长距离模式帧密度≥5fps/mm
1.10高分辨率模式回撤时间≤3s
▲1.11长距离模式回撤时间≤2.3s
1.12回撤方式：自动、手动
1.13空气中的轴向扫描范围≥7.0 mm
1.14造影剂中的轴向扫描范围≥4.83 mm
1.15直径测量精度≤7% ±0.1 mm
1.16面积测量精度≤ 10% ±0.1 mm²
1.17组织中的轴向分辨率≤20 µm
1.18光学灵敏度≤100dB
▲1.19
每秒轴向扫描速率≥80KHz
1.20帧速率 ≥180 fps / s
1.21侧向分辨率15-19 µm
▲1.22轴向分辨率10-15 µm
1.23扫描直径≥10 mm
2无线电规格参数



2.1具备驱动光电耦合器（DOC）


▲2.2具备输出面板/ 床侧控制器


2.3无线床侧控制器可在床侧充分控制图像采集和分析
3.OCT造影融合功能



▲3.1OCT导管一次回撤扫描即可实现DSA与OCT的双图像联合精准定位病变位置，直接反映血管壁及腔内情况。从诊断到治疗优化PCI策略，有效缩短手术时间，减少造影剂使用量以及造影辐射量，提升病人预后，缩短PCI治疗学习曲线。
▲3.2可兼容多个品牌DSA设备进行造影融合功能使用。
▲3.3在造影融合视图上显示支架路线，预显示支架近段和远端着陆区、最小管腔面积，从而对支架定位进行评估与调整。
▲3.4DSA造影和OCT图像采集时间≤3秒

▲3.5DSA造影和OCT图像融合时间≤1帧


4.管腔计算与视图缩放功能



4.1自动测量近远段参考管腔面积与直径，自动显示最小管腔面积所在位置


4.2手动测量任意位置管腔直径、病变厚度和血管狭窄长度
4.3可对血管影像进行放大5倍以上，可更清晰地观察及测量细微结构


5.支架膨胀系数自动计算功能



5.1全自动计算支架膨胀系数（%）功能，系统自带分段参考模式或锥形血管参考模式（选配，中标后，如采购人需要求中标供应商提供的设备配置此功能，产生的费用不包含在本项目报价），有利于制定PCI手术策略。
5.2锥形血管参考模式下，支架膨胀Cut-off值（%）参考标准（选配，中标后，如采购人需要求中标供应商提供的设备配置此功能，产生的费用不包含在本项目报价）。


5.3
锥形血管参考模式下，DSA造影与OCT的融合影像与长轴模式的支架膨胀指示位置一一对应（选配，中标后，如采购人需要求中标供应商提供的设备配置此功能，产生的费用不包含在本项目报价）。


6.支架贴壁指示标



6.1标明已植入支架的支架小梁贴壁情况，精准直观，有利于制定PCI手术策略


▲6.2在DSA造影与OCT的融合影像上贴壁指示标显示的贴壁状态与OCT长轴模式以及血管截面视图支架贴壁指示标栏位置一一对应。


6.3支架贴壁指示器默认阈值≥200μm，且可自定义阈值大小。


7.3D成像功能


▲7.1 3D成像模式下清晰显示直径≥1.5mm的分支开口，可360度旋转观察，有一个或两个相互垂直的血管纵视图，精准定位导丝穿支架网眼位置。


▲7.2 3D飞行导航功能，能够快速浏览3D重建后的冠脉血管内情况


7.3 3D模式下实现纯支架模式


7.4 3D模式下去除导丝功能


7.5 3D管腔模式下显示近段、远端、MLA帧



8.使用不同介质的造影剂显影


▲8.1 3档造影剂应用模式设置：纯造影剂、纯生理盐水、造影剂：生理盐水


9.FFR与RFR功能及规格参数



9.1主动脉压-200 到450 mmHg 


9.2主动脉压精度±1 mmHg 或者读数的±1%（以优者为准）
9.3
压力导丝压力精度-30 到300 mmHg


9.4压力导丝压力精度±1 mmHg 或者 读数的±1%（-30 到50 mmHg）/读数的3%（50到300mmHg）


9.5主动脉压力最大偏移≤2mmHg 或2%



9.6可配备无线压力导丝


9.7FFR功能应能够记录、显示、回顾及标记FFR数据和信息。



▲10.随机附带一次性使用血管成像导管≥3根；

	二、商务最低要求表

	质保期
	按国家有关产品“三包”规定执行“三包”，除特别说明外，质保期不得少于4年，自设备验收合格并能正常使用之日算起。

	交货时间及地点
	1.交货时间：进口产品合同签订后60个工作日内到货，国产产品合同签订后30个工作日内到货。
2.交货地点：南宁市内广西壮族自治区人民医院指定地点。

	服务标准、服务效率、售后服务要求
	1.送货上门，安装调试（仪器到货后1周内到用户处安装调试），负责培训1～2名操作人员至能完全独立操作及日常维护及相关费用。
2.保修期内仪器设备出现故障，在接到电话通知后，2小时内做出响应，24小时内到达维修现场。一般问题应在48小时内解决，重大问题或其它无法迅速解决的问题应在一周内解决，否则须在二个工作日内提供与原设备技术参数要求相同或高于原设备技术参数要求的备用产品，以保证采购人的正常工作。
3.每半年一次定期回访以及对设备维护。
4.投标产品必须是全新、未使用过的产品。产品包装必须是未经使用的全新的合格产品，并按照原厂标准包装规格供货，不接受散装或拆包装件。所有货物都提供使用说明书和详细装箱清单及质量合格证。
5.协助采购人进行安装前的准备工作，安装前提供相关的布局图和设计要求，提供实验室建设安装资料并作相应的指导，仪器到货后，并由仪器工程师免费安装并为使用人员进行现场培训
6.安装完成后，专职应用工程师上门进行培训，包括前处理、仪器和软件操作、数据处理进行系统培训，教会使用人员能够独立完成该项目，方可认定验收完毕。

	付款方式
	供应商所有货物交货安装调试完毕并验收合格后，采购人凭供应商开具的全额发票，采购人一次性支付合同款。

	履约保证金
	履约保证金金额：按中标金额的5%
履约保证金递交方式：银行转账或电汇或其它政府采购法律法规允许的方式
备注：中标人在签订合同之前，足额提交履约保证金。未提交履约保证金的，不予签订合同。履约保证金自项目验收合格后，待中标供应商履行完质保义务后无息退还。
如供应商为小微企业，免收履约保证金。

	投标报价要求
	投标报价包含货物、货物标准附件、备品备件、专用工具、设备安装辅材、施工辅材、包装、运输、装卸、保险、货到就位的各种费用以及安装、调试等本采购文件所列设备材料、功能配置需进行补充完善才能完成本项目的或实际采购中产品材料、功能配置有任何遗漏的费用（含本项目需要但本文件中未列出的设备材料、功能配置）、税金、售后服务、技术培训及其他所有成本费用，以及合同明示或暗示的所有责任、义务和一般风险等一切费用。

	三、投标人的资信要求表

	政策性加分条件
	符合节能环保等国家政策要求。

	质量管理、企业信用要求
	见本招标文件“评标办法及评分标准”。

	能力或业绩要求
	见本招标文件“评标办法及评分标准”。

	四、采购人对项目的特殊要求及说明

	采购预算
	本分标采购预算为400万元，最高限价为400万元。

	采购人的特殊要求及说明
	本表的货物已按规定办妥进口产品采购审核手续，投标产品可选用进口产品；但如选用进口产品时必须为原装进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品），同时投标人必须负责办理进口产品所有相关手续并承担所有费用。优先采购向我国企业转让技术、与我国企业签订消化吸收再创新方案的供应商的进口产品。

	核心产品
	本项目核心产品为光学干涉断层成像移动系统（光学相干断层扫描技术）

	参考品牌及型号规格
	无

	为落实政府采购政策需满足的要求
	详见《采购需求》及《评标办法及评分标准》

	规范标准
	执行现行的强制执行的国家、行业、地方标准

	验收标准、验收方法及方案
	1.采购人对中标人提交的货物依据采购文件上的技术规格要求和国家有关质量标准进行现场签收，外观、说明书符合采购文件技术要求的，给予签收，不合格的不予签收。
2.中标人交货前应对产品作出全面检查和对验收文件进行整理，并列出清单，作为采购人收货验收和使用的技术条件依据，检验的结果应随货物交甲方。中标人不能完整交付货物及本款规定的单证和工具的，必须负责补齐，否则视为未按合同约定交货。
3. 中标人需负责安装、调试，并培训采购人的使用操作人员，直到设备运行符合技术要求，采购人方可验收。
4.采购人组织验收，中标人必须到场配合，验收合格后双方签署验收合格凭证。
5.其他未尽事宜应严格按照《关于印发广西壮族自治区政府采购项目履约验收管理办法的通知》[桂财采〔2015〕22号]以及《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》[财库〔2016〕205号]规定执行。
6.验收产生的费用中标人负责。

	其他技术及服务要求
	无

	五、其他 

	产品资料及说明文件
	▲1、投标文件中提供投标产品对外公开的产品彩页或说明书（体现技术参数，可以是从生产厂家网页下载的PDF或HTM文件或在食品药品监督管理部门备案的技术参数或生产厂家盖章的技术参数证明材料），以供评标时核对。当投标文件提供的仪器性能参数与该仪器生产商提供的性能参数不符合时，以后者为准。
▲2、如本项目货物选用进口设备投标，投标人在投标文件中必须提供所投标产品生产厂家或国内代理商出具针对本项目的授权书复印件，原件供货时备查；如本项目货物选用国产设备投标，投标人在供货时必须提供所投标产品生产厂家出具的授权书，原件备查。
3、投标人可根据自身的情况提供技术及项目实施方案（包含但不限于管理措施、具体实施流程、进度安排、质量保证措施、风险防范措施）。

	▲采购预算价及最高限价
	详见《第一章公开招标公告》，投标报价超采购预算及最高限价（含单价最高限价）的投标无效。

	▲医疗器械注册证
	以上货物供应商所投产品属医疗器械管理范畴的，投标产品属第二、三类医疗器械产品的，投标文件中须按《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）提供该设备有效的医疗器械注册证复印件加盖投标单位公章，否则投标无效。


