	序号
	设备名称
	数量（套）
	单价预算金额（万元）
	是否接受进口产品投标
	医疗设备类别
	交货日期

	1
	心脏脉冲电场消融仪+心脏电生理三维标测系统
	1
	100
	否
	三类
	自合同签订生效之日30天内


注:★每台设备投标价不能超过单价预算金额。超过每台单价预算的投标报价不予接受。
投标人应提供投标产品的《中华人民共和国医疗器械注册证》
供应商应具备以下资质：1.如果投标人是投标产品制造厂家，应提供《医疗器械生产许可证》。2.如果投标人是投标产品经营企业，应提供《医疗器械经营许可证》（若两证合一，则只需提供《医疗器械经营许可证》）。
投标人的总体要求:

售后服务要求：1、提供产品的相关技术文件；2.所投产品的详细配置清单及固定的售后服务机构；3.供应商对所投产品报修响应时间、到场时间及配套服务方案。 
质保期满后维保服务方案：1、质保期满后备品备件报价、质保期满后维保服务方案；2、质保期满后整机年保修周期维护保养计划内容与次数、质保期满后每次维修的工时的单价等维保相关服务承诺
安装调试验收及培训：1、产品的现场搬运方案、提供产品安装和维修所需的专用工具和辅助材料。2、调试方法、程序及关键点。3、产品验收方案。4、对提供临床操作及维修人员培训及其培训次数、提供免费技术咨询服务及其期限长短。
综合实力：1、投标产品的运行稳定性、返修率以及投标产品的品牌的市场认可度。2、制造商的研发机构设置、产品研发流程及执行情况、设计分析能力。制造商的产品制造能力、供应链管理能力、制造产品配置。




心脏脉冲电场消融仪+心脏电生理三维标测系统
技术规格及参数修改版
一、	设备使用单位：  复旦大学附属中山医院青浦分院（上海市青浦区中心医院）
二、	设备名称：心脏脉冲电场消融仪+心脏电生理三维标测系统
三、	数量：1套
四、	所属医疗设备类别：三类
五、	是否可以采购进口产品：否
六、	总体要求：
1、	制造商在上海有相应的维修机构。设有正规的维修点，拥有良好的售后服务信誉。保修时间≥5年（全保）。维修接到通知4小时内到场，24小时内修复，48小时内无法修复，能提供备用机的需要提供备用机。终身维修，必须注明整机保修范围。必须提供维修费用及零配件价格。
2、计量设备首次检定费用由供方负责。免费提供完善的仪器使用人员的操作培训及设备维修培训。免费与医院现有科室软件系统及医院PACS系统连接。
七、	技术规格、参数以及要求
1、心脏电生理三维标测系统
1.1计算机系统：4核CPU,8G内存，1T+1T双硬盘双系统，正版WINDOWS系统。
1.2显示器：≥4台≥24寸液晶显示器，分辨率≥1920*1200。
1.3具有磁定位通道≥50个。
▲1.4、有创血压通道≥2个，满足冠脉手术需要。
1.5、高通滤波：体表高通0.05Hz 、0.50Hz、1Hz，心内高通DC、0.05Hz、0.50Hz、10Hz、30Hz、100Hz。
1.6、低通滤波：心内低通200Hz、400Hz、600Hz、800Hz，体表低通20Hz、30Hz、100Hz、150Hz。
▲1.7、增益档（幅值转换档）：1mV、2mV、4mV、10mV、20mV、40mV、100mV、200mV。
1.8、三维标测系统具有内置刺激功能，且三维标测的软件可以控制内置刺激仪的输出。
▲1.9、内置刺激仪同时具有电压刺激和电流刺激≥2种模式。 
▲1.10、内置刺激仪电压刺激：1V～8V，采用步进可调，步进0.5V。
▲1.11、内置刺激仪电流刺激：0.2mA～25.0mA，步进为0.1mA。
▲1.12、模拟输出：可选任意体表、心内和有创压力通道作为输出。
1.13模拟输出：≥2路模拟信号输出。
1.14、三维标测系统上对消融系统进行远程显示和控制。
1.15、三维标测消融系统软件能够显示消融仪控制面板
1.16、三维标测消融系统具备消融导管头端四周可显示为红、绿、蓝、黄≥4个颜色，方便术者预判导管的下一步操作。
1.17、三维标测消融系统具有CT/MRI图像融合功能，能将CT/MRI图像与三维导航实时构建的心脏模型相融合。
1.18、可以在三维标测系统上开关脉冲电场消融导管的电极。
2、心脏脉冲电场消融仪系统
2.1.脉冲电场消融仪用于治疗药物难治性复发性症状性阵发性房颤。
▲2.2.使用脉冲电场消融手术麻醉方式局部麻醉下开展。 
2.3.脉冲消融输出方式为双极。
2.4.脉冲消融仪能量输出电极通道数量为≥9路。
2.5.脉冲波形：正负双相波形。
2.6.最高脉冲幅度≥1800V。
▲2.7.具备参数预设功能，模式≥5组。 
2.8.具备系统自锁功能，须解锁才能输出能量。
2.9.具有开机自检功能: 脉冲消融仪每次开机后自动进行自检，自检未通过报警提示。
2.10.脉冲消融提示音音量可调。
2.11.可以通过显示面板、主机按键或脚踏开关启动/停止脉冲能量输出。
2.12.脉冲消融时可以手动关闭部分电极，可以部分电极脉冲输出。
2.13.消融仪能量输出过程中，不影响正常的心电信号实时监测。
2.14.具有同步启动功能，在感知到同步输入端口输入的体表同步信号后输出脉冲能量。
3、配置要求
1、计算机系统1套（包括显示器 4台）
2、前置放大器1套
3、高速高分辨率激光打印机1套
4、体表导联线2套
5、血压导联线2套
6、心脏三维磁定位装置1套
7、心内输入盒2个
8、消融系统1套






