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：210000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。

第一包：生命体征监护仪
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	生命体征监护仪
	一、产品用途：用于监测患者关键的生理参数。
	台
	21

	
	
	二、技术参数：

1.
适合成人、小儿、新生儿全年龄段患者生命体征监测，支持点测或连续监测模式

2.
★≥10.1英寸TFT彩色触摸显示屏，≥1280×800分辨率，直观易操作

3.
★支持监测包括但不限于无创血压、血氧、脉搏、体温、呼气末二氧化碳等参数，支持多达30个可定制的手动输入参数

4.
★无创血压支持充气测量，≤15秒出值，支持血压平均值测量与直立性血压测量

5.
血氧测量支持显示PI血流灌注指数

6.
★支持自定义工作模式，包括但不限于灵活调整应用科室、界面布局与参数设置，减少操作时间

7.
内置可充电锂电池，无需工具快速拆装，最高可支持不少于8小时供电，支持关机延迟

8.
支持升级内置热敏双通道记录仪，支持多种记录类型

9.
支持一维和二维扫描枪，通过USB 接口与监测仪相连

10.
★具有包括但不限于EWS早期预警评分与图形化疼痛评分模板，同时支持自定义评分方法

11.
具备CCHD筛查工具，作为新生儿严重型先心病的有效筛查手段

12.
支持≥200个事件回顾，点测模式支持≥5000组数据回顾，连续监测模式支持≥240小时数据回顾

13.
可通过有线网络和无线网络无缝集成医院信息系统，通过HL7连接医院电子病历系统

14.
能够与中央监护站集成，同时查看连续监测与点测数据

15.
支持设备在线维护，直观查看设备利用情况，最大限度地提高设备利用率

16.
主机外壳采用无缝设计，IPX2级防水，支持不少于40种清洁消毒剂，易于清洁消毒
	
	

	
	
	三、单台配置要求：配置包含主机、血氧缆线及指套、血压导气管及袖带。
	
	


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）。

3.付款方式：签订合同之日起15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15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。
七、其他要求
