附件1：采购需求
说明：
一、本“采购需求”中标注“★”条款为实质性要求，若有一项负偏离，竞标文件作否决竞标处理。
二、本“采购需求”中未标注“★”条款出现负偏离数≥3项时，竞标文件作否决竞标处理。
	序号
	货物名称
	单位
	数量
	技术需求（技术参数、性能、配置等要求）

	1
	生物刺激反馈仪
	台
	1
	一、生物刺激反馈仪
★1、注册适用范围为用于盆底功能障碍的辅助治疗，需提供产品注册证。
2、具有CFDA和CE认证。
3、生产企业需通过ISO-9001和ISO-13485质量体系认证。
★4、至少具有三个电刺激通道、三个生物反馈通道、一个内置压力通道（标配）、一个线控通道（远距离调节电流）；肌电信号分辨率≤0.5μV，差模输入阻抗≥8 MΩ。
5、肌电信号测量范围≥1-1500μV。
6、刺激频率≥2-200Hz，刺激脉宽≥50-700μS。
7、标配有压力气囊，主机内置气泵和压力传感器，基础气压≥50mmHg，压力测量范围 ≥10-105mmHg，测量分辨率≤1mmHg。
★8、具有线控功能，可通过手动线控开关和脚踏开关分别实现电流强度的调节和电刺激输出的关闭。
★9、可配置脚踏开关，脚踏开关的启动力范围≥10-50N。
10、具有联网功能模块，支持护士工作站、医生工作站、同类设备以及服务器联网。
11、一体化设计，刺激反馈主机内置于工作站推车机箱内，抗电磁干扰良好。
12、具有肌电评估和压力评估两种盆底肌肉功能评估方式，压力评估指标至少包括静息压、最大收缩压和持续收缩压，并可对压力评估结果进行打分。
13、预设至少六种肌肉功能评估方案，包括压力筛查方案、腰背肌肉评估方案和咳嗽反射评估方案，支持包括英文、法文等多语言播放，且评估模板可手动隐藏。
★14、具有评估方案自定义功能，可以对评估通道、评估阶段、指导语和评估指标等参数进行自定义。
15、盆底肌肉功能评估项目至少包括盆底肌肉静息肌张力和稳定性、快肌肌力、快肌收缩时间和放松时间、慢肌肌力和稳定性、慢肌耐力。
16、盆底肌肉功能评估过程中，可实现对盆底肌、腹肌、臀肌和内收肌四个部位同时进行实时监测，且腹肌、臀肌和内收肌阈值可调。
17、盆底肌肉功能评估报告具有肌电时域报告和肌电频域报告两种数据分析报告，频域报告指标至少包括平均功能频率和中值频率。
18、评估报告具有盆底肌、腹肌、臀肌及内收肌的肌电图，且支持同时显示反映腹肌、臀肌及内收肌异常收缩的指标，并可自定义报告简要说明和治疗建议，支持个性化自动解读评估报告。
★19、具有咳嗽反射评估方案，可检测不同咳嗽状态下盆底肌肉的反应能力，评估时间≤60秒，并自动生成评估报告，评估指标包括起始收缩潜伏时间和最大值等。（提供证明文件并加盖厂家公章）
20、具有标准盆底肌区分训练模块，可同时监测盆底肌肉、腹肌、内收肌和臀肌共四个部位肌群的运动状态，并可通过刺激反馈和多媒体动画反馈进行上述肌肉的区分定位。
21、在每次治疗开始前可自动快速评估当前盆底肌肉的功能状态，评估时间≤50秒, 无需选择筛查评估方案进行评估，然后根据评估结果直接自动调整治疗方案的参数并显示，包括电刺激参数、凯格尔训练参数和多媒体动画训练参数，允许进一步手动调整。（提供证明文件并加盖厂家公章）
22、治疗方法至少包括肌电触发电刺激、扩张训练、刺激反馈训练、音乐放松训练、呼吸放松训练、多媒体游戏训练，并可自行导入音乐和多媒体动画。
23、可以通过压力反馈的方式进行盆底肌肉被动扩张训练，且扩张训练方案大于5种，支持多媒体动画反馈和压力信号反馈，可手动调节充气量，并具有过压保护。（提供证明文件并加盖厂家公章）
24、电流强度调节方式至少包括旋钮调节、鼠标调节和按键调节三种，并支持远距离线控调节。
25、疗程方案内的每次治疗可根据患者当前肌肉状态自适应调整凯格尔训练模板的模板高度、模板宽度和收缩时间，并允许在治疗过程中手动调整模板高度。
26、疗程方案内的每次治疗可根据患者当前肌肉状态自适应调整电刺激参数，包括刺激频率、刺激脉宽和刺激时间等，并允许在治疗过程中手动调整上述参数。
27、治疗过程中实时监测肌肉疲劳状态，监测指标至少包括平均功率频率，可根据疲劳状态自动调整训练难度，防止过度疲劳。
28、可实现多通道关联刺激，处于关联状态下的各通道之间刺激和休息状态同步。
★29、内置叫号功能、预约功能和邮件发送功能，可进行诊疗叫号、数据邮件发送以及诊疗预约等，且可手动设置软件开机自动启动功能。
30、设备需登录使用，可对使用者进行管理，包括新增、删除等操作，同时，也可对使用者的操作权限进行设置，包括病历修改、删除等操作。
31、数据管理模块至少包括工作量统计、数据回顾和趋势分析等，可实现多个条件联合检索，并支持多种图表形式显示，包括线图、直方图和饼图。
信息综合管理系统
1、系统包括手持式盆底康复设备及信息管理平台两部分，前者用于患者居家盆底治疗，后者用于盆底诊疗信息管理，要求两者为同一品牌。
★2、 手持式盆底康复设备具有独立注册证，注册适用范围包括肌肉功能障碍、催乳、子宫复旧、镇痛等应用，且注册明确可用于个人使用。
3、 手持式盆底康复设备配有蓝牙，可通过手机APP操作，具有盆底评估、盆底治疗及产后康复功能。
★4、.手持式盆底康复设备主机重量≤250g，具有两个独立电刺激及生物反馈通道，且配有两个通道指示灯，主机防尘防进液等级≥IP22，具有良好的电磁兼容性；手持式盆底康复设备的肌电信号测量范围≥1-2900μV，分辨率≤0.5μV，差模输入阻抗≥8 MΩ。
★5、手持式盆底康复设备的刺激频率≥2-150Hz，刺激脉宽≥50-500μs，输出强度≥0-100mA，支持调频刺激和爆发刺激；手持式盆底康复设备具有单相波、双相波和交替波三种基准脉冲波形。
★6、 支持远程修改手持式盆底康复设备上的盆底治疗方案、产康治疗方案和治疗计划。
7、信息管理平台具有APP端和网页端两个子平台，可与同品牌盆底康复设备进行数据对接。
8、APP端具有患者和医护两个操作入口，具有诊疗预约、自助建档、患者宣教、家庭训练指导以及预约信息管理功能。
9、网页端具有居家治疗、家庭训练、病历档案、医联体管理、预约管理、数据统计等模块。
★ 10、 网页端支持将同品牌盆底康复设备上的治疗方案可远程发送至手持式盆底康复设备上，包括盆底治疗方案及产后康复方案，实施个性化治疗。
11、网页端可远程修改手持式盆底康复设备的治疗计划，具有租赁到期锁定功能，临床可自行设置设备锁定状态。
12、 网页端可远程查看患者家庭训练数据，且训练数据按照日历形式显示，高效指导患者家庭训练，可对家庭训练数据的接收状态进行自定义。
13、具有手持式盆底康复设备租赁管理模块，可对租赁日期、租赁时长、押金以及租金等进行设置。
14、格检查可设置多个不同日期记录，内容包括妇科检查、POP-Q评分、手检肌力、疼痛评估、腹部检查、骨盆评估、乳房检查、切口检查等。
15、盆底评估包括私密年轻度肌电评估、私密年轻度压力评估记录，并支持评估指标趋势分析。
16、辅助检查包括影像学检查、特殊检查及其他检查，支持图片及PDF格式上传。
17、具有开卡功能，可对治疗卡的名称、治疗项目以及总次数进行设置。
18、具有自助建档功能，患者可扫码填写基本信息并生成二维码，可通过扫描二维码将患者信息自动导入系统中。
19、具有医联体创建管理功能，可对医联体组织架构及权限进行设置，可进行数据共享及分级转诊。
20、具有快速统计和自定义统计功能，快速统计可自动生成数据图表，自定义统计支持多条件组合检索。
21、配置：
项 目
序号
配 置
单位
数量
生物刺激反馈仪
1
4通道肌电和刺激反馈主机
台
1
2
生物刺激反馈仪工作站台车
台
1
3
生物刺激反馈仪软件
套
1
4
手持式生物刺激反馈仪Q10

台
2
5
国标电源线
根
1
6
电极转接线（1.6米）
根
1
7
电极转接线（1.8米）
根
1
8
电极转接线（2.5米）
根
2
9
盆底腔内电极SV1
个
8
10
盆底腔内电极SV2
个
8
11
阴道压力探头PV
个
2
12
体表电极SK1
包
4
13
人体润滑剂
支
1
14
用户验收单
本
1
15
合格证
张
1
16
保修卡
张
1
17
说明书
本
1
18
速查卡
本
1
19
脚踏开关
套
1
20
P4线控器1
根
1
21
P4线控器2
根
1
22
台车防尘罩
套
1
23
接地线
根
1
24
鼠标
个
1
25
保险管
个
2
26
5mm内六角扳手
个
1
27
U2 键盘挂钩
个
4
28
P4台车篮子固定板
个
1
29
MT-1000台车篮子
个
1
30
打印机
台
1
盆底信息综合管理系统
序号
配置
单位
数量
1
电脑主机（含底座）
台

1
2
盆底信息管理系统软件

套

1

3
电源适配器

根

1

4
电源线

根

1

5
无线网卡（含SIM卡）

套

1

6
加密狗

个

1

7
USB hub

个

1

8

有线键鼠套装

套

1

9

说明书
份

1
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