采购需求

采购标的
	包号
	标的名称
	数量

（台）
	采购包预算金额（万元）
	是否允许进口
	是否为核心产品

	01
	近红外脑功能成像系统1
	2
	268
	否
	单一产品采购包

	02
	近红外脑功能成像系统2
	1
	134
	否
	单一产品采购包


二、商务要求
（一）交货时间和地点：
1.交货时间：合同签订后30日内完成交货、安装、调试、培训、验收等采购人能够正常使用前的一切工作。

2.交货地点：采购人指定地点
（二）付款条件（进度和方式）：见第六章拟签订的合同文本
（三）包装和运输（如适用，须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））
（四）售后服务和质量保证：
1.整机质保期≥5年，终生维修，软件终身免费升级；

2.安装：卖方须在交货日期30天内到买方提供的现场开箱验货，免费安装、调试设备。

3.技术支持：免费提供设备使用手册、培训教材、应用资料等；长期提供技术服务支持。

4.维修响应时间：在设备整个使用期内，卖方应确保设备的正常使用。在接到用户维修要求后须在2小时内作出回应，并在48小时内派员到达买方现场实施维修。

5.培训：免费提供设备到达现场后的应用培训，直至操作人员掌握为止。
三、技术要求
（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是首都医科大学附属北京安定医院近红外脑功能成像系统购置项目，投标人应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
★2.1投标产品属于医疗器械的，应按国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械注册管理办法》，办理医疗器械注册证或者办理备案，投标人须提供医疗器械注册证复印件或备案凭证加盖单位公章。

★2.2如投标人为代理商，所投投标产品为国产医疗器械的，还应提供制造厂商有效的医疗器械生产资格证明文件复印件加盖单位公章。

2.3投标产品及制造商应符合国家有关部门规定的相应技术法规及标准，如国家有关部门对投标产品或其制造商有强制性规定或要求的，投标产品或其制造商必须符合相应规定或要求。
（二）具体要求

01包：近红外脑功能成像系统1

★1.近红外设备为落地式一体机型设备（提供实物照片加盖单位公章）；

2.主机功耗：≤200VA，最大输出噪声：≤40dB；

▲3.探头：单主机，≥60有效探测通道，多脑区同步检测，≥18发射探头，≥18接收探头，探测器为雪崩二极管APD；

4.光源类型：LED光源；

5.测量时间分辨率：≥11Hz；

▲6.检测波长：700nm≤波长≤900nm；

7.发射探头光功率：单波长≥60mW；

8.采集方式：分时采集；

9.检测探头动态范围：≥100dB，具备儿童、成人、老年人等不同头围人群，从额叶到有头发的顶叶不同脑区的探测；

10.自适应增益调整：动态范围≥120dB，具备一键自适应光源功率-探测增益调整功能；

11.光纤长度：≥3.5m，配备自适应光纤探头；

▲12.探头类型：L型带内置弹簧装置；

▲13.防水性及安全性：探头防水性≥IPX7，探头和头帽与人体头部直接接触，具备生物安全相容性；

14.具备支持与不同品牌、规格型号脑电（EEG）、tDCS、TMS联用功能；

15.具备采集软件：具备软件著作权登记证书；具有层叠曲线、散布曲线、拓扑二维图像和拓扑三维MRI图像融合显示等多种信号显示方式；

16.医疗数据管理：具有病人信息录入，以病人信息为基准进行数据管理，多样化数据检索功能，可根据病人的姓名、出生年月、测量日期等信息对数据进行检索查看功能；

17.具备探头排布与信号显示同屏显示，信号质量实时监测，自动增益调整功能；

18.自定义任务课题设计，具备自定义刺激素材，包括视频、音频、图片、文字，时间长度和播放时序；

19.自定义数据分析模块，具备自定义时间窗、特征值、感兴趣区域（Region of Interest，ROI），以及ROI计算因子，并能够执行相应计算；

20.具备多次脑功能检查数据比照分析功能；

21.脑功能临床检查报告图表：具有选取散布曲线、拓扑二维图、拓扑三维图、特征值图表进入报告，报告可另存为word、pdf格式文本功能；

▲22.脑功能临床检查患者端交互软件，支持windows操作系统：具有软件著作权登记证书；内置Go-Nogo、Working Memory、N-back等任务呈现方案，具备同步打标；与正确率反应时等行为学数据通讯功能；（提供软件著作权证书并加盖公章）

23.临床科研研究模板，提供包括言语流畅性、Go-Nogo、N-back等多个研究模板，并针对模板自动分析和参数提取；任务课题具备一键切换功能；

24.语言流畅性检测任务，提取积分值、重心值和斜率等特征参数 ，提取脑激活波形图谱、三维脑图、特征值图表等指标参数，具备一键生成脑功能检查报告，结果提示及报告模板功能；

25.脑卒中康复检查任务；配肢体检测任务，一键对采集的近红外数据进行分析，灵活提取血红蛋白浓度变化定量指标，生成对应的三维图谱；

▲26.具备科学研究分析软件，具备软件著作权证书;具备一站式数据分析功能，提供数据预处理、伪迹识别与校正、事件编辑、区块平均脑激活计算、一般线性模型GLM脑激活计算、脑网络连接计算、统计分析、批处理、结果可视化、超扫描分析等功能；

27.多条件的GLM系数估计：具备单样本T-test、双样本T-test、配对T-test、方差分析F-test数据分析功能；具有个体、群组数据分析功能；提供p值的FDR矫正；

▲28. 3D定位数据分析：具备空间位置配准，脑模板配准≥4种；具备脑网络分析功能，≥2种模块；输出三维脑功能图谱，视角≥5种；

29.数据显示：具有显示原始光强信号曲线、光密度曲线、血红蛋白浓度曲线；具有区块平均激活图、GLM beta值激活图，脑网络连接图、统计参数图等结果显示方式，包括二维拓扑显示、二维头模叠加显示、三维MRI图像融合叠加显示（玻璃视图效果等）等；

30.图像保存：具有波形、二维、三维图像的各种查看方式与保存为".tif"、".bmp"、".mat"等格式功能；具有数据和处理结果导出保存为".CSV"等多种数据格式功能；

▲31超扫描数据分析：具备对超扫描采集的双数据进行小波变换相干性分析功能；具备超扫描小波变换相干分析的数值和图片结果一键批量导出功能；

02包：近红外脑功能成像系统2

★1.近红外设备为落地式一体机型设备（提供实物照片加盖单位公章）；

2. 测量指标：具备同步测量脑组织氧合血红蛋白、脱氧血红蛋白、总血红蛋白的浓度变化值，人脑血氧浓度变化曲线功能等；

3.硬件参数：

▲3.1光源类型：半导体激光。光源数量≥16组；
3.2激光安全等级：符合CLASS1级；

▲3.3三波长检测，最长波长≤850nm，最短波长≥780nm。波长间隔≤90nm；

3.4发射方式：分时发射；

3.5检测器类型及数量：雪崩二极管探测，数量≥18组；

3.6具备模块化激光光源和检测器，具备单独增加升级、更换和维护探测模块功能；

3.7探头和头帽与人体头部直接接触，具有生物安全相容性报告；
3.8有效信号通道≥52通道；

▲3.9时间分辨率：单通道时间分辨率≥100Hz，全通道时间分辨率≥15Hz。空间分辨率：下限为1cm（仅限对大脑皮层功能区的有效测量）；
3.10自定义头帽：配备可自定义测量区域的模块帽子的工具及耗材，配备EEG共用头帽。全头帽：具备国际标准的10-20导联布局的全头测量帽。具备定制开发不同排布的片状支架；

3.11探头类型：L型玻璃光纤；

4.软件参数：

▲4.1采集软件：采集主界面包含文件功能、实验信息、采集控制、测量选项、数据显示等部分。具备新建实验、载入实验等功能，具备记录实验信息功能：ID、创建日期、修改日期等；
4.2数据管理包：含采集数据信息显示、数据的存储、备份与恢复等。具备数据库整体进行备份并导出功能，具备恢复之前备份数据功能；

4.3实验信息具备：记录实验ID、受试者基本信息及运行时间显示等功能；

▲4.4系统配备多脑区模版，具备自编通道排布。具有新建通道排布，编辑通道排布，修改编辑已有的通道排布文件，修改完成后可对文件进行另存或保存功能；
4.5具有灵敏度、时间分辨率等参数手动或自动调整，测量参数编辑，数据采集实时显示功能，具有原始数据导出支持Matlab、Homer等主流软件导入分析功能。具有实时显示光强数据，实时显示氧合血红蛋白、脱氧血红蛋白、总血红蛋白浓度变化曲线功能；

4.6数据显示具有通道窗口模式和列表模式两种。系统具备移动平均和mark标记，时间窗具备调节大小功能；

▲4.7信号动态测试功能，每个通道的信号质量实时可视并有明确标准。激光功率自动调节：具备自动调整激光发射功率在内的相关参数；
4.8具备EEG/ERP和皮电、肌电、呼吸等信号的同步记录功能。具备数据预处理（包含头动校正、滤波等）、激活分析（包含各通道激活曲线，峰值、重心值、积分值等特征值）；

▲4.9具备静息态与任务态采集，提供包括但不限于VFT、Calculation、Visual、Auditory等经典实验范式。不同任务具备一键切换功能；
4.10具备VFT报告、多种图表；含：氧血红蛋白、脱氧血红蛋白和总血红蛋白的浓度变化各通道曲线图及兴趣区域的平均曲线图、激活情况三维地形图、特征值表等。报告包含常见特征描述，自定义编辑，报告导出等功能；

▲4.11具备报告打印功能：包含受试者基本信息、各通道时间序列、地形图、平均时间序列、特征值（数量≥18个）、特征描述等内容；
5.其他参数

5.1具有HIS接入功能。

5.2具备心理实验操作平台，具有≥30项实验范式。

6.配置要求

6.1 工作站主机：1台

6.2 显示器：1台

6.3数据采集主机：1台

6.4发射光纤：16组

6.5接收光纤：18组

6.6片状头帽：1顶

6.7数据采集软件：1套

6.8配备台车：1个

