项目需求书（监护仪）
医疗器械项目需求书应至少包括以下各点，请采购人按此标准填写，谢谢。
一、项目背景
购置监护仪实时监测病人生命体征。
二、项目预算
第一包：60万元；
三、资格要求
（一）产品：
医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。
（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。
（2）属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
（二）供应商：
1.制造商：
（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。
（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。
2.销售商：
（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质
（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件
（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
（三）投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件。
（四）本项目不接受联合体。
四、技术要求
本项目共1包。
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	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	监护仪1
	1、 产品用途：
1. 实时监测病人生命体征
	台
	21

	
	
	二、技术参数：
1.主机集成附件收纳槽，方便附件进行收纳放置。
2.≥12英寸彩色LED背光屏，屏幕分辨率800*600。
3.标配锂电池工作时间≥4小时，可选大容量锂电池工作时间≥8小时。
4.安全规格：ECG, RESP、TEMP, SpO2 , NIBP监测参数抗电击程度为防除颤CF型。
5.主机使用寿命≥10年。
6.整机防水等级IPX1，SPO2模块IPX2。
7.★标配5导心电；可升级12导心电，可升级12导心电静息分析功能。
8.★具备HRV心率变异性分析功能。
9.具有多导同步分析功能。
10.★共模抑制能力＞106db。
11.具备心拍类型识别功能，可区分正常心拍、异常心拍、起搏心拍。
12.≥35种心律失常分析，包括房颤、室颤、停搏、SVCs/min等。
13.具有ST段分析和ST View功能，可实时监测ST段，评估心肌缺血情况。
14.具有QT/QTc测量功能。
15.★支持升级masimo血氧。
16.标配PI血氧灌注指数。
17.NIBP测量范围：10 mmHg-290mmHg。
18.具有24小时血压动态分析功能。
19.★具有辅助静脉穿刺功能。
20.支持计时器功能，可以同时显示最多4个计时器。
21.支持监测参数报警限一键自动设置功能。
22.★支持升级临床辅助工具：脓毒血症指南、EWS早期预警评分、GCS格拉斯哥昏迷指数、24小时心电概览、CCHD先心病筛查。
	
	

	1
	监护仪2
	2、 产品用途：
1.实时监测病人生命体征
	台
	9

	
	
	二、技术参数：
1.≥12英寸彩色电容触摸屏，分辨率1280×800像素。
2.屏幕亮度自动调节，根据环境光自动调节屏幕亮度功能。
3.具有单独的电池仓，免螺丝刀拆卸更换电池。
4.安全规格：ECG, RESP、TEMP, SpO2 , NIBP监测参数抗电击程度为防除颤CF型。
5.主机使用寿命≥10年。
6.整机防水等级IPX1，SPO2模块IPX2。
7.具备监护模式、演示模式、待机模式、夜间模式、隐私模式、体外循环模式、插管模式。
8.★标配5导心电；可升级12导心电，可升级12导心电静息分析功能。
9.★具备HRV心率变异性分析功能。
10.具有多导同步分析功能。
11.★共模抑制能力＞106db。
12.具备心拍类型识别功能，可区分正常心拍、异常心拍、起搏心拍。
13.≥27种心律失常分析，包括房颤、室颤、停搏等。
14.具有ST段分析和ST View功能，可实时监测ST段，评估心肌缺血情况。
15.具有QT/QTc测量功能。
16.★支持升级masimor血氧。
17.标配PI血氧灌注指数。
18.NIBP测量范围：10 mmHg-290mmHg。
19.★支持双通道有创压IBP监测。
20.具有24小时血压动态分析功能。
21.★具有辅助静脉穿刺功能。
22.支持计时器功能，可以同时显示最多4个计时器。
23.支持监测参数报警限一键自动设置功能。
24.支持升级临床辅助工具：脓毒血症指南、EWS早期预警评分、GCS格拉斯哥昏迷指数、24小时心电概览、CCHD先心病筛查。
25.可通过有线或者无线连接网络，可通过HL7协议传输实时数据。

	
	


加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。
五、商务要求
1. 提供所投产品3年的免费上门保修。
2. 国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。
进口产品：签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
3.付款方式：按照政采要求支付
六、验收标准
符合现行国家标准要求。
（采购人可根据项目情况填写）
七、其他要求

