项目需求书（注射泵）
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

购置注射泵在ICU、手术室、急诊、儿科等科室使用，用于推动注射器进行液体注射

二、项目预算

第一包：12.4万元；

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。

第一包：

	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	2
	双道注射泵
	一、产品用途：在ICU、手术室、急诊、儿科等科室使用，用于推动注射器进行液体注射
	
	

	
	
	二、技术参数
整机使用期限≥10年

注射精度≤±2%，机械精度≤±0.5%

双通道为主机一体化设计，无需额外配件。每个通道具备独立电源开关
★速率范围：0.01-2000ml/h, 最小起始流速和步进流速均为0.01ml/h，快进速度范围：0.01-2000ml/h

可自动统计四种累计量：24h累计量、最近累计量、自定义时间段累计量、定时间隔累计量

支持注射器规格：2ml、3ml、5ml、10ml、20ml、30ml、50/60ml

注射器安装后，在推拉盒触碰到注射器活塞末端时，不松开捏柄时推杆也可自动感应制动，防止药液误推

★支持≥8种注射模式：速度模式、时间模式、体重模式、梯度模式、序列模式、剂量时间模式、间断给药模式、TIVA模式

★支持镇痛药、化疗药、胰岛素输注

≥3.5英寸彩色显示屏，电容触摸屏

★支持药物库，可储存≥5000种药物信息

在线动态压力监测，可实时显示当前压力数值；

具备阻塞前预警提示功能，当管路压力未触发阻塞报警时，泵可自动识别压力上升并在屏幕上进行提示

具备阻塞后自动重启输液功能，短暂性阻塞触发报警后，泵检测到阻塞压力缓解时，无需人为干预，泵自动重新启动输液

信息储存：可存储≥5000条的历史记录

电池工作时间≥6.5小时@5ml/h

防异物及进液等级≥IP44

★输注泵可升级接入同品牌监护仪中央站，实现监护仪和输注泵信息同屏查看

输注泵可升级接入同品牌设备管理看板，实时了解设备使用状态和科室分布以及使用率、出厂时间和工作时长等信息

三、配置要求：
双通道注射泵主机*1台
电源线*1根
说明书*1本
	台
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	3
	单道注射泵
	产品用途：在ICU、手术室、急诊、儿科等科室使用，用于推动注射器进行液体注射。
技术参数：
★在线动态压力监测，可实时显示当前压力数值
压力报警阈值3档可调
阻塞回撤功能（Anti-Bolus）：当管路阻塞报警时，自动回撤管路压力，避免意外丸剂量伤害患者。
防虹吸功能：防止药液在暂停期间任意流出。
★安全防护可靠，防护类型：CFⅠ、IP34
注射精度≤±2% 或0.005mL/h取大者。
★在线滴定功能：安全不中断输液而更改速率。
速率范围：0.1-1500ml/h, 递增：0.1ml（0.1-999.9ml/h）
预置总量范围：0.1-9999ml，递增：0.1ml
KVO：0.5ml/h；
★支持注射器规格：5ml、10ml、20ml、30ml、50ml
屏幕不小于2.5英寸，同屏显示：速率、当前注射状态、已注射量、注射器规格、电池容量、报警压力档位和在线压力、报警信息。
★整机重量不超过2kg，主机自带提手，方便携带
电池工作时间≥6小时@5ml/h

分低级、中级、高级三级报警，并分别以声光提示，同时显示具体报警信息
高级报警信息：阻塞、电池耗尽、完成、KVO完成、注射器排空、注射器脱落；中级报警信息：系统异常、待机时间结束；低级报警信息：无操作、电池电量低、未安装电池、接近完成、网电源脱落、通讯中断、联机失效；
可加装无线模块，实现无线联网监测。
配置要求：
注射泵主机*1台
电源线*1根
说明书*1本
	台
	1


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
