项目需求书
一、项目背景

本项目为天津市第一中心医院      科 使用设备，该产品用于开展                      。
二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性资格要求
	（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。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（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。
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1. 提供所投产品3年的免费上门保修。
	
	

	
	
	2. 终身维修，保修期内免费更换零配件。7×24小时技术响应，48小时内维修工程师到达维修现场，保修期自验收合格之日起计算。
	
	

	3
	交货期
	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）。
	
	

	4
	验收要求
	抽验比例标准；逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	
	

	5
	其他要求
	
	
	


三、技术需求

（一）填写说明：

1、实质性技术条款（加注“★”号条款）不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。

2、如果需要以附件形式表示，可写“见附件”，同时将附件按顺序附后。

3、★号条款（实质性技术条款）应填写原因说明。
4、如无★号条款（实质性技术条款）可不填写。

5、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）。

（二）技术参数

	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	1
	生命体征监测仪
	一、产品用途：用于临床移动查房场景，床旁实时采集患者生命体征数据，通过无线网络完成数据上传，实现体征数据与医院电子病历 EMR/HIS 系统融合对接，体征测量结果自动回写电子病历护理文书，减少护士手工录入，提升查房工作效率，保障体征数据采集的真实性、及时性与规范性。
	台
	6
	

	
	
	二、技术参数：（★为实质性条款）

1、支持不小于5英寸液晶屏显示，电容式触摸屏，主机重量≤350g；

2、支持无线、有线等方式联网通讯，支持和床旁监护仪、遥测监护仪共用一套网络联网通讯；

3、支持升级底座，底座可拓展记录仪，可对测量结果进行快速打印。机内可存储≥20 000 条数据。

4、★具备无创血压、血氧饱和度、脉率和体温的基本参数监测功能，参数满足TEMP、SPO2、PR、NIBP、RR指标。

5、支持机内扫码仪，可快速读取一维、二维码信息；

6、支持网络查询病人信息，监测仪可通过手动输入病历号或扫描病人条形码向服务器查询病人信息；

7、支持不小于 2700mAh 锂电池，同时也支持更换为一次性干电池供电；机器使用锂电池时在待机状态下的续航时间不小于12小时，工作状态不小于8小时；

8、支持查房、点测的工作模式，可根据科室需要灵活配置使用模式；

9、可支持待机模式、演示模式、清洁模式、提示功能、更改用户界面设置功能、NIBP复位、NIBP校准、漏气检测、压力计模式、数据存储功能；

10、支持科室设置、语言设置、设备名称设置、条形码设置、存储信息、网络设置、血压维护、安全等用户权限设置；

11、★整机质保三年，配件质保一年，投标人承诺中标后提供加盖厂家公章的原厂售后服务承诺函原件。

12、★产品具备数据接口开放能力，投标人承诺中标后负责与HIS、PACS、LIS、EMR、ESB、集成平台，物联网平台等医疗信息化系统进行对接，实现数据实时接入医院湖仓，满足数据共享，业务统一管理的需求，接口费用包含在本次投标报价中。 
	
	
	

	
	
	三、配置要求：主机：1台、底座：1个、血氧探头：1个、血压袖套：1个、锂电池：1块
	
	
	


