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

用于围术期患者生命实时连续监测，贯穿麻醉诱导、维持及恢复全过程，是临床精准判断麻醉深度、及时发现并处理术中异常、保障患者生命安全的重要技术支撑。实时为临床提供丰富的监测数据，辅助围术期临床治疗决策。全面保障围术期患者安全、提升麻醉质量。

二、项目预算

第一包：352万元；

……….

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：麻醉监护仪（病人监护仪）（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
	麻醉监护仪（病人监护仪）一
	产品用途：

用于围术期患者生命实时连续监测，实时为临床提供丰富的监测数据，辅助围术期临床治疗决策
	台
	14

	
	
	二、基础技术参数：

模块化插件式床边监护仪，主机和模块插件箱分体化设计，主机、模块插件箱可分体安装，可支持≥2个模块插件箱，每个插件箱槽位数≥8个

主机屏幕≥19英寸彩色电容触摸屏，高分辨率≥1920×1080像素，≥13通道显示，显示屏亮度自动调节
★配置≥4个USB接口，支持连接鼠标、键盘、条码扫描枪和遥控器等USB设备
监护仪主机工作温度环境范围：0～40°C，可内置高能锂电池，供电时间≥2小时
监护仪清洁消毒维护支持的消毒剂≥40种
基本功能模块支持心电，呼吸，心率，无创血压，血氧饱和度，脉搏，双通道体温和双通道有创血压的同时监测

★标配转运监护仪，可插入监护仪任意模块插槽作为主机模块，具有独立操作显示屏，屏幕尺寸≥5.5英寸，内置锂电池供电≥4小时，无风扇设计
★支持室上性心动过速和SVCs/min等室上性心律失常分析
监护仪可实现与病人无线连接生命体征监测模块，可实现生命体征实时连接及数据监测

心电支持≥4个分析导联实时动态同步分析，并非多个导联波形同屏显示及12导联静息分析

支持HRV（心率变异性）分析，可在监护仪上查看R-R 间期(ms)、SDNN(ms)、SDANN（ms)、SDNNIndex(ms)、Triangle Index、rMSSD(ms)、pNN50(%)、TP、VLF、LF、HF、LF/HF 比值、Lfnu、HFnu 等参数

支持非接触方式呼吸率测量，适用于新生儿，测量范围1-150rpm

★支持QT和QTc实时监测参数测量范围：200-800ms

无创血压提供手动、自动间隔、连续、序列、整点五种测量模式

NIBP 成人病人类型收缩压测量：25～290mmHg
NIBP支持快速测量，测量时间≤15秒

配置指套式血氧探头，支持浸泡清洁与消毒，防水等级≥IPX7
有创压适用于成人，小儿和新生儿，有创压测量范围：-50～360mmHg
支持双通道有创压IBP监测，支持升级多达8通道有创压监测
可通过模块升级：包括但不限于血流动力学PICCO，脑组织氧监测，麻醉气体AG，肌松NMT，呼末二氧化碳监测高级参数

支持升级主流、旁流、微流EtCO2监测模块，旁流EtCO2监测模块支持升级顺磁氧监测技术进行氧气监测
★支持升级麻醉深度BIS或脑电麻醉深度指数，实现患者麻醉深度的监测，并提供≥500个电极片实现麻醉深度监测
支持升级脑电图EEG，振幅整合脑电图aEEG监测模块，可提供≥4通道脑电图以及DSA致密频谱密度查看
★可具备FloTrac监测功能模块或可实现FloTrac技术单机产品，非漂浮导管热稀释法或无创阻抗法，可通过监测桡动脉压力提供连续心排量（CCO），每搏量变异（SVV），实时外周血管阻力（SVR）等监测参数，满足连续血流动力学监测需求
支持升级模块，进行RM呼吸力学监测，提供≥18项呼吸力学参数参数指标，可监测包括： PIF峰值吸气流量，PEF峰值呼气流量，NIF负吸入压力
支持升级rSO2模块实现脑部血氧饱和度监测，适用于重量＞2.5kg的成人、小儿，最多支持≥四通道的 rSO2 测量，rSO2的传感器（非主电缆）可配置重复用耗材

支持升级麻醉平衡指引工具，在同一个界面显示麻醉状态、大脑功能状态和相关参数的动态趋势，麻醉状态包含数字化和图形化显示病人意识、疼痛、肌松三方面麻醉状态；大脑功能状态可以图形化显示病人脑状态，并显示大脑状态相关的参数。可进行Aldrete复苏评分，满足临床对病人复苏拔管的评估
支持升级模块，可与主流品牌的呼吸机、输注泵产品相连，实现呼吸机、输注泵设备的信息在监护仪上显示、存储、记录、打印或者用于参与计算。

支持升级NFC功能，可实现通过NFC拓展连接功能（体温监测等）

具有报警升级功能，当参数报警经过一定的时间未被处理或伴发了其他报警，就会升级到更高一个级别

具有特殊报警音，当监护仪在病人发生致命性参数报警时，发出特殊的报警音进行提示病人处于危急状态，支持根据病人的参数趋势变化，自动推送推荐报警限

★具有图形化报警指示功能，帮助医护团队快速识别报警来源

具备参数组合报警功能（并非早期预警评分EWS），可对患者同时多个参数变化给出统一报警提示，预示病人不同生理系统状态改变，提供≥10个预设组合报警，并允许自定义≥6个组合报警
可升级输注泵用药信息回顾工具，可同时间轴显示病人生命体征参数及用药信息回顾，呈现病人生命体征变化趋势与药物输注流速变化之间的关系
支持≥2000条事件回顾。每条报警事件至少能够存储32秒三道相关波形，以及报警触发时所有测量参数值
具备≥72小时全息波形的存储与回顾功能
支持≥120小时（分辨率1分钟）ST模板存储与回顾
支持与除颤监护仪，遥测混合联通至中心监护系统，实现护士站的集中管理

监护仪的报警可升级通过手表实时分发给医护人员，保障患者安全
监护仪可与呼吸机以及输注泵通过无线方式融合显示在中央站界面
	
	

	
	
	三、配置要求：

监护仪主机*1台
肌松监测模块及附件*1套
麻醉深度监测模块及附件*1套
麻醉气体监测模块及附件*1套
配套附件*1套
	
	

	2
	麻醉监护仪（病人监护仪）二
	产品用途：
用于围术期患者生命实时连续监测，实时为临床提供丰富的监测数据，辅助围术期临床治疗决策
	台
	2

	
	
	二、基础技术参数：

★模块化插件式床边监护仪，主机、显示屏和插件槽一体化设计，主机模块插槽数≥6个（非电池插槽），且模块支持插入任意插槽

主机屏幕≥20英寸彩色电容触摸屏，高分辨率≥1920×1080像素，≥10通道显示，显示屏亮度自动调节

★配置≥4个USB接口，支持连接鼠标、键盘、条码扫描枪和遥控器等USB设备

监护仪主机工作温度环境范围：0～40°C，可内置高能锂电池，供电时间≥2小时

监护仪清洁消毒维护支持的消毒剂≥40种

基本功能模块支持心电，呼吸，心率，无创血压，血氧饱和度，脉搏，双通道体温和双通道有创血压的同时监测

★标配转运监护仪，可插入监护仪任意模块插槽作为主机模块，具有独立操作显示屏，屏幕尺寸≥5.5英寸，内置锂电池供电≥4小时，无风扇设计
★支持室上性心动过速和SVCs/min等室上性心律失常分析

监护仪可实现与病人无线连接生命体征监测模块，可实现生命体征实时连接及数据监测

心电支持≥4个分析导联实时动态同步分析，并非多个导联波形同屏显示及12导联静息分析

支持HRV（心率变异性）分析，可在监护仪上查看R-R 间期(ms)、SDNN(ms)、SDANN（ms)、SDNNIndex(ms)、Triangle Index、rMSSD(ms)、pNN50(%)、TP、VLF、LF、HF、LF/HF 比值、Lfnu、HFnu 等参数

支持非接触方式呼吸率测量，适用于新生儿，测量范围1-150rpm

★支持QT和QTc实时监测参数测量范围：200-800ms

无创血压提供手动、自动间隔、连续、序列、整点五种测量模式

NIBP 成人病人类型收缩压测量：25～290mmHg

NIBP支持快速测量，测量时间≤15秒

配置指套式血氧探头，支持浸泡清洁与消毒，防水等级≥IPX7

有创压适用于成人，小儿和新生儿，有创压测量范围：-50～360mmHg

支持双通道有创压IBP监测，支持升级多达8通道有创压监测

可通过模块升级：包括但不限于血流动力学PICCO，脑组织氧监测，麻醉气体AG，肌松NMT，呼末二氧化碳监测高级参数

支持升级主流、旁流、微流EtCO2监测模块，旁流EtCO2监测模块支持升级顺磁氧监测技术进行氧气监测

★支持升级麻醉深度BIS或脑电麻醉深度指数，实现患者麻醉深度的监测，并提供≥500个电极片实现麻醉深度监测

支持升级脑电图EEG，振幅整合脑电图aEEG监测模块，可提供≥4通道脑电图以及DSA致密频谱密度查看

★可具备FloTrac监测功能模块或可实现FloTrac技术单机产品，非漂浮导管热稀释法或无创阻抗法，可通过监测桡动脉压力提供连续心排量（CCO），每搏量变异（SVV），实时外周血管阻力（SVR）等监测参数，满足连续血流动力学监测需求

支持升级模块，进行RM呼吸力学监测，提供≥18项呼吸力学参数参数指标，可监测包括： PIF峰值吸气流量，PEF峰值呼气流量，NIF负吸入压力

支持升级rSO2模块实现脑部血氧饱和度监测，适用于重量＞2.5kg的成人、小儿，最多支持≥四通道的 rSO2 测量，rSO2的传感器（非主电缆）可配置重复用耗材

支持升级麻醉平衡指引工具，在同一个界面显示麻醉状态、大脑功能状态和相关参数的动态趋势，麻醉状态包含数字化和图形化显示病人意识、疼痛、肌松三方面麻醉状态；大脑功能状态可以图形化显示病人脑状态，并显示大脑状态相关的参数。可进行Aldrete复苏评分，满足临床对病人复苏拔管的评估

支持升级模块，可与主流品牌的呼吸机、输注泵产品相连，实现呼吸机、输注泵设备的信息在监护仪上显示、存储、记录、打印或者用于参与计算。

支持升级NFC功能，可实现通过NFC拓展连接功能（体温监测等）

具有报警升级功能，当参数报警经过一定的时间未被处理或伴发了其他报警，就会升级到更高一个级别

具有特殊报警音，当监护仪在病人发生致命性参数报警时，发出特殊的报警音进行提示病人处于危急状态，支持根据病人的参数趋势变化，自动推送推荐报警限

★具有图形化报警指示功能，帮助医护团队快速识别报警来源

具备参数组合报警功能（并非早期预警评分EWS），可对患者同时多个参数变化给出统一报警提示，预示病人不同生理系统状态改变，提供≥10个预设组合报警，并允许自定义≥6个组合报警

可升级输注泵用药信息回顾工具，可同时间轴显示病人生命体征参数及用药信息回顾，呈现病人生命体征变化趋势与药物输注流速变化之间的关系

支持≥2000条事件回顾。每条报警事件至少能够存储32秒三道相关波形，以及报警触发时所有测量参数值

具备≥72小时全息波形的存储与回顾功能

支持≥120小时（分辨率1分钟）ST模板存储与回顾

支持与除颤监护仪，遥测混合联通至中心监护系统，实现护士站的集中管理

监护仪的报警可升级通过手表实时分发给医护人员，保障患者安全

监护仪可与呼吸机以及输注泵通过无线方式融合显示在中央站界面
	
	

	
	
	三、配置要求：

监护仪主机*1台
肌松监测模块及附件*1套

麻醉深度监测模块及附件*1套

麻醉气体监测模块及附件*1套
配套附件*1套
	
	

	
	
	
	
	


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：货到安装调试完成验收合格后支付合同总额的100%。

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
