项目需求书（货物-通用类）

通用类货物项目需求书应至少包括以下内容，请采购人按此标准填写，谢谢。
一、项目背景

用于工信部2024年“产业基础再造和制造业高质量发展专项”项目，-基于长程心电监测的社区亚临床房颤筛查与综合管理策略研究，通过使用十二导动态心电记录仪、柔性穿戴式心电传感器，动态心电分析系统完成社区SCAF高危老人长程动态心电检测的筛查工作，了解真实世界中高危老年人中SCAF的检出率。
二、项目预算

总预（概）算：1280000元人民币 

包1预（概）算： 800000元人民币 

包2预（概）算： 480000元人民币 
三、资格要求

1.包1

（一）投标人须按照《医疗器械监督管理条例》的规定，若投标人是所投产品的制造商，提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证扫描件;若投标人不是所投产品(第一类医疗器械除外)的制造商，提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证扫描件。

（二）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，提供以下材料:

1.营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件。

2.财务状况报告等相关材料:

A.经第三方会计师事务所审计的2023年度财务报告扫描件。投标人须提供经会计师事务所审计的2022年度或者2023年度财务审计报告，或者投标文件递交截止前六个月以内银行出具的资信证明(复印件加盖公章)

B.2024年度银行出具的资信证明扫描件。

注:A、B两项提供任意一项均可。

3.2024年度至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫描件。

投标截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（截至投标开标日前成立不足3年的投标人可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）

（三）所投核心产品的制造商具备医疗器械质量管理体系认证、质量管理体系认证、职业健康安全管理体系认证环境管理体系认证，投标文件中提供证书扫描件。

（四）投标文件中提供与所投核心产品相关的知识产权证书扫描件。

（五）投标人或所投核心产品制造商在使用地区设有长期稳定的服务机构，投标文件中提供与投标人或制造商相关的服务网点的营业执照或房屋所有权证明(或房屋租赁合同)或合作协议扫描件。

（六）根据所投项目业绩，投标文件中提供本项目类似的项目使用用户盖章的证明材料扫描件，1-2份。

（七）项目需要落实的政府采购政策

(1)按照《关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》(财库(2019)9号)、《关于印发环境标志产品政府采购品目清单的通知》(财库(2019)18号)、《关于印发节能产品政府采购品目清单的通知》(财库(2019)19号)、《市场监管总局关于发布参与实施政府采购节能产品、环境标志产品认证机构名录的公告》(2019年第16号)等文件要求，对政府采购节能、环境标志品目清单内的产品实施优先采购和强制采购的评标方法。

(2)按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问题的通知》（财库〔2016〕125号）的要求，根据开标当日查询截止时间为项目评审结束时间之前“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）、中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）的信息，对列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单及其他不符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定条件的投标人，拒绝参与政府采购活动，同时对信用信息查询记录和证据进行打印存档。

(3)根据《政府采购促进中小企业发展暂行办法》(财库[2011]181号)规定，本项目对小型和微型企业产品的价格给予6%的扣除。

(4)根据财政部发布的《关于政府采购支持监狱企业发展有关问题的通知》规定，本项目对监狱企业产品的价格给予6%的扣除。

(5)根据财政部、民政部、中国残疾人联合会发布的《关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》规定，本项目对残疾人福利性单位产品的价格给予6%的扣除。

(6)涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<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)要求执行。最新。

2.包2

（一）投标人须按照《医疗器械监督管理条例》的规定，若投标人是所投产品的制造商，提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证扫描件;若投标人不是所投产品(第一类医疗器械除外)的制造商，提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证扫描件。

（二）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，提供以下材料:

1.营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件。

2.财务状况报告等相关材料:

A.经第三方会计师事务所审计的2023年度财务报告扫描件。投标人须提供经会计师事务所审计的2022年度或者2023年度财务审计报告，或者投标文件递交截止前六个月以内银行出具的资信证明(复印件加盖公章)

B.2024年度银行出具的资信证明扫描件。

注:A、B两项提供任意一项均可。

3.2024年度至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫描件。

投标截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面声明（截至投标开标日前成立不足3年的投标人可提供自成立以来无重大违法记录的书面声明）

（三）所投核心产品的制造商具备医疗器械质量管理体系认证、质量管理体系认证、职业健康安全管理体系认证环境管理体系认证，投标文件中提供证书扫描件。

（四）投标文件中提供与所投核心产品相关的知识产权证书扫描件。

（五）投标人或所投核心产品制造商在使用地区设有长期稳定的服务机构，投标文件中提供与投标人或制造商相关的服务网点的营业执照或房屋所有权证明(或房屋租赁合同)或合作协议扫描件。

（六）根据所投项目业绩，投标文件中提供本项目类似的项目使用用户盖章的证明材料扫描件，1-2份。

（七）项目需要落实的政府采购政策

(1)按照《关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》(财库(2019)9号)、《关于印发环境标志产品政府采购品目清单的通知》(财库(2019)18号)、《关于印发节能产品政府采购品目清单的通知》(财库(2019)19号)、《市场监管总局关于发布参与实施政府采购节能产品、环境标志产品认证机构名录的公告》(2019年第16号)等文件要求，对政府采购节能、环境标志品目清单内的产品实施优先采购和强制采购的评标方法。

(2)按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问题的通知》（财库〔2016〕125号）的要求，根据开标当日查询截止时间为项目评审结束时间之前“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）、中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）的信息，对列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单及其他不符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定条件的投标人，拒绝参与政府采购活动，同时对信用信息查询记录和证据进行打印存档。

(3)根据《政府采购促进中小企业发展暂行办法》(财库[2011]181号)规定，本项目对小型和微型企业产品的价格给予6%的扣除。

(4)根据财政部发布的《关于政府采购支持监狱企业发展有关问题的通知》规定，本项目对监狱企业产品的价格给予6%的扣除。

(5)根据财政部、民政部、中国残疾人联合会发布的《关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》规定，本项目对残疾人福利性单位产品的价格给予6%的扣除。

(6)涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<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)要求执行。最新。

……

四、技术要求

包一：
	序号
	标的名称
	技术要求
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	穿戴式心电传感器
	1.穿戴式心电传感器：

1)
电极尺寸：403*355mm²

★2)
阻抗：＜300Ω

★3)
共振抑制比
＞85dB

4)
导联数：12

★5)
拉伸强度：180MPA

6)
材质：PET,无纺布

7)
信号传到方式：银粉颗粒＜10μm

8)
传感器面积：
≥500mm²

9)
粗糙度：＜10μm

10） 厚度：＜0.15mm
	套
	5000
	否
	否


包二：
	序号
	标的名称
	技术要求
	单位
	数量
	是否属于现行节能产品政府采购清单强制采购范围
	是否属于集采目录内产品

	1
	动态心电记录仪
	一、产品用途：

用于对动态心电信息的采集，长时间佩戴在人体身上，配合动态心电记录仪完善患者长时程动态心电数据的采集，通过动态心电分析系统，完成患者长程心电数据的分析及编辑。

二、技术参数：

1、动态心电记录仪技术参数：

1)
导联数量：单道/3导联/12导联

2)
储存采样率：250/500/1000Hz

3)
频率响应：0.05 - 140Hz

4)
共模抑制比
≥90dB

5)
A/D采样精度：24位

6)
具有独立起搏通道检测

7)
起博信号检测：±2mV～±200mV，0.1-2.0ms

★8)
起搏采样频率≥30KHz 

★9)
具有NFC功能

★10)
具有蓝牙功能、且通过SRRC认证

11)
存储容量：≥30G

12)
重量：≤30g

13)
记录时间：24-72小时

14)
具有事件记录按键

15)
具有工作状态指示灯，支持三种颜色

16)
记录仪启动方式：自动、手动

17)
数据传输方式：USB、WIFI

18)
具有运动状态检测
支持

19)
续航时间≥72小时

★20)
支持穿戴式心电传感器


21)
穿戴式心电传感器种类≥3种

22)
穿戴式心电传感器支持体重分型

23)
穿戴式心电传感器支持身高分型


24)
具有安全要求 GB9706.1-2007认证

25)
具有安全要求 GB9706.15-2008认证

26)
具有环境要求 GB/T 14710-2009认证

27)
具有电磁要求 GB 4824-2019认证

28)
具有质量要求 GB/T 25000.51-2016认证

29)
具有电磁要求 YY 0505-2012认证

30)
具有安全要求 YY 0885-2013认证

2、App软件功能：

★31)
具有医疗器械认证

32)
具有心电波形冻结功能


33)
具有心电波形截图功能

34)
具有自动检测电池电量功能


35)
具有导联线连接质量检测功能

36)
具有SD卡异常检测功能

37)
具有电池电量检测功能

38)
具有导联脱落检测功能

39)
具有数据保护功能检测功能

40)
具有数据删除提醒功能

★41)
具有患者信息中文录入

42)
增益调整：2.5/5/10/20mm/mv

43)
走速调整：12.5/25/50mm/s

44)
具有用户访问控制功能，可以有两个以上角色

45)
具有患者信息登记：具有患者姓名、性别、年龄录入等功能

46)
具有患者实时心电波形、心率、时间及记录时长、电池电量等浏览功能。

47)
具有报告获取
支持

48)
语言种类≥2种

49)
具有睡眠模式

50)
具有采集时长24/48/72小时和不限时配置功能

3、动态心电分析软件功能：

1)
中文/英文操作系统
支持win7、win10操作系统

2)
分析数据导联种类：单/3/12导联

3)
具有多导联同步分析，分析通道≥3通道

4)
具有房颤、房扑一键全自动分析功能

5)
具有短时房颤辅助编辑功能
具有精准定位房颤，可针对房颤边界进行快速调整和确认。

6)
具有起搏心搏自动分析
多种类自动分析功能。

7)
具有独立起搏钉标识

8)
具有多种模板分析技术
具有三种以上波形浏览模式

9)
模板类型≥10种

10)
功能反混淆心搏叠加分析：具有快速地将波形差异较大的心搏筛选功能

11)
具有12导联ST同步分析分析，12导联提供独立的分析报告模块功能。

12)
散点图种类
≥3种

13)
直方图种类
≥30种

14)
心率变异性(HRV)分析具有时域，频域分析分析功能

15)
具有单独心率变异性(HRV)分析及报告打印功能

16)
具有单独心率震荡（HRT）分析及报告打印功能

17)
具有单独心电向量图分析及报告打印功能

18)
具有单独心室晚电位分析及报告打印功能

19)
具有单独T波电交替分析及报告打印功能

20)
具有单独睡眠呼吸暂停综合征及报告打印功能

21)
具有单独心率减速力具有AC、DC和DRs分析功能

22)
具有单独QT 间期分析支持以直方图或表格的形式直观反映QT 间期评价指标随时间变化的趋势。评价指标包含QT 间期、QTc 间期、QT 离散度、QTc 离散度。

23)
具有肢体导联纠正功能，对于 12 导联心电数据，当导联与波形对应有误时，可纠正导联。

24)
具有区间重分析功能

25)
具有批量添加/删除功能

★26)
软件架构：采用B/S架构

27)
预制打印模板≥4种

28)
具有数字签名功能

29)
具有可以根据用户需求自定义报告首页功能

30)
具有自定义波形颜色功能

31)
具有报告结论自动生成功能

32)
具有报告危急值提醒功能

33)
具有自定义24小时心电列表功能

34)
具有心电图网格颜色调整功能

35)
患者病例库管理具有查询管理功能

36)
具有数据导入导出功能

37)
具有数据定期自动删除功能

38)
具有与医院HIS、PACSS 系统及第三方系统进行对接功能

★39)
具有远程诊断功能 （NMPA认证）

40)具有信息系统安全等级保护三级标准

41)具有软件著作权

 三、配置要求：

1.动态心电记录仪 1台           

2. 数据线 1根 
	台
	30
	否
	否


注：

应逐项明确每项标的是否属于集采目录内产品

量化指标应标示出范围值，例如长度≥30cm，而不是长度30cm

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1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：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60%，验收合格1年后支付10%。 

……

六、验收标准
符合现行国家标准要求。

七、其他要求
项目需求书确认：                 
