项目需求书（医疗器械）

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

由采购人自行填写。

二、项目预算

第一包：299000元。其中，心电图机6台，预算金额120000元；除颤仪5台，预算金额179000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）本项目接受/不接受联合体。
四、技术要求

本项目共1包。

第一包：心电图机6台、除颤仪5台（如包内采购多项商品，请将货物名称分别填入此处、设备名称用“、”隔开）

	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	心电图机
	一、产品用途：用于诊断心血管疾病，能快速、无创地提供关键心脏信息 
	台
	6

	
	
	二、技术参数：
ECG输入通道：12导联同步采集

产品可在交流电源100V~240V，50/60Hz，室温5—40℃，相对湿度15% ~95%，大气压57.0 kPa ～ 107.4 kPa的环境下正常工作

内置可充电锂电池， 连续工作时间≥500 份自动报告，或≥1 小时连续记录，或≥8 小时无记录测量

频率响应：0.01Hz≤频率响应≤350Hz，
★采样率：≥64000Hz/每通道
起搏器采样率：96 kHz

★输入阻抗：≥60MΩ（10Hz）

定标电压：1mV±1%，耐极化电压：≥±900mV（±5%）

内部噪声：≤12.5µVp-p

共模抑制比： ≥140dB（AC滤波开启）

灵敏度选择：1.25、2.5、5、10、20、10/5、20/10、自动mm/mV ±5%

★≥10英寸彩色液晶屏，分辨率≥1280*800，触摸屏，无物理键盘设计，支持屏幕背景网格显示

内置存储器支持存储≥1200 份心电图报告，支持外接U盘扩展存储空间

★具有信号质量检测功能，对于信号干扰、接触不良或导联脱落的导联做出提示

具有起搏检测功能，起搏标记在显示屏上单独区域显示，方便医生查看

具有预约下载功能，直接将病人预约下载到心电图机上，减少医生工作量

具有关机延迟功能：自第一次低电量提示后，有至少5分钟的关机延迟时间

标配无线WIFI模块，支持2.4G/5G双频

支持HL7/DICOM/FTP标准协议，满足医院联网需求

内置热敏式点阵打印机，能打印于A4和US letter大小的热敏纸
	
	

	
	
	三、配置要求：每台配置含主机1台、推车1台、配套附件1套、电源线1根。
	
	

	2
	除颤仪
	一、产品用途：用于心脏除颤和实时心电监护。
	台
	5

	
	
	二、技术参数：

1.
彩色显示屏≥ 7寸，显示 ≥3 通道监护参数波形，提供的监护参数适用于成人，小儿和新生儿，有高对比度显示界面。

2.
整机重量：≤4.2kg（含电池）

3.
★具备包括但不限于手动除颤、心电监护、呼吸监护、自动体外除颤（AED）功能，AED功能适用于29天以上人群。

4.
除颤采用双相波技术，最大能量≥280J，具备自动阻抗补偿功能。

5.
★电极板支持包括但不限于能量选择，充电和放电三步操作，满足单人除颤操作, 支持成人、小儿一体化电极板。

6.
支持升级体内除颤手柄，体内手动除颤能力选择：1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15/20/25/30/50 J。

7.
支持升级体外起搏功能，起搏分为固定和按需两种模式。具备降速起搏功能。

8.
可配置带放电按键的体内除颤电极板，体外电极板支持病人接触状态显示

9.
除颤后心电基线恢复时间≤2.5s，从开始AED分析到放电准备就绪≤10s。

10.
★除颤充电迅速，充电至200J≤4s。

11.
标配1块外置智能锂电池，可支持200J除颤≥300次，360J除颤≥200次。

12.
可根据病人类型自动切换除颤默认能量、CPR提示和参数报警限。

13.
抢救结束后自动生成抢救报告，并可通过网络将除颤和按压数据自动上传至急救数据分析系统；急救数据分析系统提供抢救数据复盘、分析工具。

14.
关机状态下设备支持每天定时自动运行自检，支持定期自动大能量自检（最大能量360J自检）。

15.
支持连接中央站，与科室床旁监护仪共用监护网络, 自检报告可自动发送至中央站，支持除颤设备状态集中查看。

16.
支持培训模式，包含CPR操作培训、抢救操作培训；可提供培训考核系统，支持多台设备同时接入进行在线培训、考核

17.
支持提供IHE HL7协议，满足院前院内急救系统的联网通信。

18.
★防尘防水级别IP55。

19.
工作环境，温度范围：-20°C-50°C，湿度范围：5%-95%，大气压范围：57.0 kPa ～ 106.2 kPa。
	
	

	
	
	三、单台配置要求：每台配置含主机1台、推车1台、除颤电极板1套、心电导联线一条。
	
	


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**日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同之日起**日内支付合同总额的30%，货到安装调试完成验收合格之日起**日内支付合同总额的70%。
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
