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[bookmark: _Toc322457054][bookmark: _Toc324452802]采购需求
一、采购标的
1.采购人：新沂市卫生健康委员会
2.项目名称：新沂市卫生体系医疗设备提升工程（医用电子生理参数检测仪器设备） 
二、采购预算：
1.本项目不接受超过110万元人民币（采购项目预算金额）的投标报价。其中：
采购包1：本项目不接受超过35万元人民币（采购项目预算金额）的投标报价，其中十二导联心电图机不接受超过2万元/台的投标报价，心电监护仪不接受超过2万元/台的投标报价，动态心电图机不接受超过4万元/台的投标报价，便携式心电图机不接受超过1万元/台的投标报价；
采购包2：本项目不接受超过75万元人民币（采购项目预算金额）的投标报价，肺功能仪不接受超过15万元/套的投标报价。
投标人应当根据采购项目的要求按人民币报价，“报价”如无特别说明，均指含税价格，发票为增值税专用发票或增值税普通发票（所包含的仪器设备类为增值税专用发票，物资耗材、工程和服务类为增值税普通发票）。投标人报价应包括全部货物及伴随工程和服务的相应价格及相关税费、运输到指定地点的装运费用、安装调试、系统集成、培训、售后服务等其他有关的所有费用，包括但不限于人工、材料、机械、管理、维护、保险、利润、税金、政策性文件规定及合同包含的所有风险、责任等各项应有费用。采购人不再支付报价以外的任何费用。
三、采购清单
采购包1：
	编号
	设备名称
	数量（台）
	最高投标单价

	1
	十二导联心电图机
	10
	2万元/台

	2
	心电监护仪
	5
	2万元/台

	3
	动态心电图机
	1
	4万元/台

	4
	便携式心电图机
	1
	1万元/台



采购包2：
	编号
	设备名称
	数量（套）
	最高投标单价

	1
	肺功能仪
	5
	15万元/套



四、整体配置、技术参数及功能要求
采购包1：
	
序号
	设备名称
	技术参数要求
	数量
	单位

	1 
	十二导联心电图机
	★1.十二导联心电信号同步采集；
2.屏幕尺寸≥7英寸高清广视角彩色液晶屏，屏幕亮度可调；
3.支持DAT、SCP、PDF、DICOM、JPG等多种格式数据存储；
4.支持外接打印机进行报告打印；
★5.可配合心电网络工作站，实现与医院HIS系统心电数据交互；
6.屏幕可预览完整的心电图报告；
7.A/D转换：≥24bit
8.采样率≥8000Hz ；起搏器采样率：≥16000Hz支持独立起搏通道，起搏探测灵敏度可调；
9.频率响应：0.01Hz ～ 500Hz
10.内部噪声：≤15µVp-p
11.时间常数：≥3.2 s
12.耐极化电压：≥±550mV
13.输入电流：≤0.1μA
14.共模抑制比：≥120dB
15.抗干扰滤波：具备交流滤波、肌电滤波、基线漂移滤波、低通滤波等功能； 
16.除颤保护：机器和导联线具有抗除颤电击保护功能；
17.具备增益：5、10、20、10/5、自动（AGC）mm/mV 可选；
18.配备高速高灵敏度热敏打印机；
19.内部可存储≥1000份以上数据，可通过U盘等移动存储设备扩展内存容量；
20.具有实时心电波形冻结及回顾功能便于抓取患者重要心电波形；
21.具有有线网络、无线网络连接，适用心电报告的便捷传输；
22.自动待机设置，掌握诊断节奏，有效降低功耗；
23.检查数据手动保存、自动保存以及手动保存时间（1~30Min）可选择多种报告存储方式；
24.交直流两用且自动转换，内置锂电池；充满电后可连续工作5小时以上。
	10
	台

	2 
	心电监护仪
	1.≥10英寸彩色LED背光液晶屏， 屏幕分辨率≥1024*768，亮度可自由调节，观察波形通道≥8道；
2.便携式一体化监护仪，具备便于转运的结构；
★3.可针对成人、小儿、新生儿的心电、呼吸、体温、血氧、无创血压等生命体征参数实时监测；
4.整机配备可充电锂电池，续航≥4h； 
5.开机时间≤15s，具备高可见度报警指示灯； 
6.具备防水防尘及抗跌落设计，防护等级不低于IPX1；
7.标配3导联/5导联可选；
8.共模抑制比≥100dB；
9.心率监测范围：15-300次/分，测量精度±2次/分；
10.≥12种心律失常识别（室早、房早、停搏、室速等），ST 段实时测量；
11.支持标准II导联、胸导联监测，实时显示心电波形；
12.智能导联脱落监测，个别导联脱落仍保持监护；
★13.心电回路具备除颤保护；
[bookmark: _LarkToc00023]14.血氧饱和度监测（SpO₂）
（1）标配指夹式/包裹式血氧探头；
（2）SpO₂测量范围0～100%，精度±2%；
（3）脉率测量范围包含30～250次/分；
（4）具备灌注指数（PI）显示、低灌注监测功能；
（5）小儿血氧探头；
[bookmark: _LarkToc00024]15.无创血压监测（NIBP）
（1）标配成人、小儿、新生儿、成人肥胖全年龄段医用级消毒袖带，支持三人群独立校准；
（2）支持手动、自动、连续3种测量模式，并提供24小时血压统计结果；
（3）测量范围包含：收缩压0～300mmHg，舒张压0～250mmHg，含平均压显示；
（4）具备过压保护、漏气检测功能；
[bookmark: _LarkToc00025]16.呼吸监测（RESP）
（1）通过心电导联阻抗法监测呼吸；
（2）呼吸频率测量范围包含0～120次/分，精度±2次/分；
（3）实时显示呼吸波形，具备窒息报警功能；
[bookmark: _LarkToc00026]17.体温监测（TEMP）
（1）标配单通道体温监测，支持体表、体腔探头；
（2）测量范围包含0～45℃，精度±0.1℃；
（3）具备温差显示功能，提供小儿体温探头；
[bookmark: _LarkToc00027]18.数据存储与输出
（1）趋势数据存储≥72小时；
（2）支持波形冻结、回顾功能；
（3）标配USB数据接口；
（4）支持热敏打印（内置打印机可选配）；
（5）具备中央监护联网接口，免费开放。

	5
	台

	3 
	动态心电图机
	1.电源：1节 AAA 电池；
2.记录时间：连续记录24小时以上；
3.机器小巧轻便，重量：≤100g；
4.输入回路电流：≤0.1μA  ；
5.自动检测电池电量、导联线连接、SD卡状态，对影响正常工作的状态进行报警； 
6.导联（通道）：12导，自动识别导联类型、完成记录模式切换；
7.A/D转换：≥24bit；
8.采样率≥1024Hz ，支持起搏器脉冲检测，起搏探测灵敏度可调；
9.内部噪声：≤15µVp-p；
10.频率响应：0.05～65Hz；
11.输入阻抗：≥20MΩ；
12.增益：5、10、20mm/mV；
13.共模抑制比：≥100dB；
14.数据接口：SD 卡，存储≥8GB；
★15.可配合心电网络工作站，实现与医院 HIS 系统心电数据交互；
16.远程动态心电网络：提供院内动态心电设备互联、院外远程会诊网络系统；
17.软件分析功能：软件采用全导联同步后台分析，无需选择导联和设置分析参数，自动分析完成后以简单的文字报告结论形式提示当前心电数据分析情况；
	1
	台

	4 
	便携式心电图机
	★1.ECG输入通道：12导联同步采集；
2.A/D转换：24位；
3.采样率：≥1000Hz，具备独立起搏通道；
4.输入阻抗：≥50MΩ(10Hz) ；
5.频率响应：0.05Hz—150Hz；
6.定标电压：1mV±1%；
7.噪声电平：≤15μVp-p；
8.时间常数：≥3.2s；
9.共模抑制比：≥105dB ；
10.耐极化电压：±550mV；
11.输入电流：≤0.1μA；
12.除颤保护：具有抗除颤电击保护功能；
13.灵敏度选择：1.25、2.5、5、10、20、10/5 mm/mV、AGC；
14.抗干扰滤波：具有交流滤波、肌电滤波、基线滤波功能；
15.增益类型：自动增益；
16.支持外接U盘可扩展存储空间；
17.支持外接二维条码扫描仪，实现患者条码信息录入，支持无线传输功能；
18.USB接口，网络接口， 电源适配器输入接口；
19.≥7英寸屏幕，彩色液晶屏显示，触摸屏，操作简便；
20.机器轻巧便携，重量≤3kg，便于查房和出诊使用；
21.显示信息：同屏显示12导心电波形；
22.主界面显示包括病人ID、姓名、性别、年龄、起搏器、电池电量、时间、波形、心率、采样时间、功能按键、电极状态等信息；
23.热敏式点阵打印机；
24、走纸速度：5、6.25、10、12.5、25、50 mm/s；
25.记录模式：自动记录模式、手动记录模式；                
26.可直接外接打印机；
27.具有自动心律失常延长打印功能；
28.交直流两用，内置环保耐用型锂电电池，充足后可正常工作时间至少4小时，可连续待机8小时以上，充分保证出诊和查房使用；
29.心电数据可以通过网线、Wi-Fi传输至PC软件，接入医院的电子病历等信息化系统，满足医院信息化建设需求。

	1
	台




采购包2
	
序号
	设备名称
	技术参数要求
	数量
	单位

	1 
	肺功能仪
	1.适用范围：适用于可配合完成呼吸动作的儿童和成人肺功能参数测量，用于临床肺部疾病诊断；
2.支持常规肺通气功能检查、慢通气功能检查、每分钟最大通气量检查、支气管舒张试验，支持弥散残气功能检查；
3.传感器原理：采用超声式或压差式流量传感器，传感器头部或呼吸管路可拆卸，可清洁消毒；可使用通用呼吸过滤器耗材；
4.具备容积、流速校准，配备不少于3L定标桶，满足呼吸质控要求，支持容量定标、容量定标验证、三流速线性验证；
5.支持弥散生物定标、弥散气源定标、口压定标、出雾率定标，可生成并保存定标报告；
★6.弥散残气功能：支持弥散残气功能检查，可测量参数包括：RV、TLC、FRC、DLCO、VA、KCO（DLCO/VA）；
7.图形化交互界面设计，具备语音提示，可检测呼气、吸气指标，实时显示动态曲线（流量容积曲线、时间容积曲线），测试时有动态流量、呼气时间等实时提醒，方便临床质控；
8.系统可根据检测结果进行肺通气功能自动质控评级；
9.具备简易通气FVC测量模式，针对依从性较差、无法配合完成快通气肺检测的对象，采用分段式操作检测。
10.肺通气检查、弥散残气检查均具备多项预计值选择公式，至少包括：GLI2012、GLI2017、Jian WH 2017、ECCS93、中国人预计值等；
★11.与医院信息系统（HIS/EMR）对接，实现肺功能检查数据交互与报告上传；
12.数据接口：支持USB、Wi-Fi数据传输接口，支持Wi-Fi直连、USB连接电脑、局域网连接打印机打印A4报告，方便不同工作场景；
13.支持外接二维条码扫描仪，实现患者条码信息录入；
14.具备自动测量环境参数（温度、湿度、大气压）并进行BTPS自动修正功能，
（1）环境温度测量范围：0～50℃；
（2）环境气压测量范围：400～800 mmHg 或760～1060hPa；
（3）环境湿度测量范围：0～100%RH；
15.支持患者信息导入和报告上传；
16.支持设备端数据导出，包含excel和PDF格式；
17.气流阻力咬嘴≤0.35kPa/(L/s)；
18.PEF（流量）测量性能
（1）测量范围：0～16L/s；
（2）测量误差：当PEF＜12L/s，读数的±3%或±0.15L/s，两者取较大值；当12L/s≤PEF≤16L/s，读数的±5%；
（3）线性度：不超过3%；
（4）重复性：不超过0.15L/s或者 3%；
（5）气流阻力：在PEF＜12L/s，气流的阻力应不超过 0.12kPa/(L/s)；在12L/s≤PEF≤16L/s，气流的阻力应不超过 0.15kPa/(L/s)；
（6）频率响应：PEF=12L/s时，不超过0.25L/s或者5%；PEF=16L/s 时，不超过 0.25L/s或者10%；
19.FVC（容量）测量性能
（1）测量范围：0L～30L；
（2）准确性：±2.5%或±0.05L；
（3）线性度：不超过 2.5%；
（4）重复性：不超过 0.05L或者2%；
（5）符合YY/T 1804—2021《麻醉和呼吸设备用于测量人体时间用力呼气量的肺量计》条款7.1/7.7/7.8 的要求。
	5
	套


以上加“★”标志为实质性响应指标不允许负偏离，否则在符合性审查时按照响应无效处理。如实地在《偏离表》中按内容逐条标明满足与否，并对其真实性负责。并提供医疗器械产品注册证附件《产品技术要求》或国家认可检测机构出具的检测报告或产品正式说明书（白皮书）或原厂盖章的技术确认函其中一项作为技术支持材料。
注：技术参数要求提出的是最低限度的技术条件，所列工艺、材料、设备，以及引用的品牌惯用技术术语或描述性词语等（如有）均仅作参考说明并没有限制性，其目的是方便投标人直观和准确地把握相应材料和设备的技术标准,不具有指定或唯一的意思表示，投标人应提供优于或相当于所列要求的标准，以满足招标人的需要。
五、项目实施要求：
1.投标人所投产品应能够至少达到以上技术参数要求，同时明确所投产品的品牌、型号、规格及一些必须说明的技术参数，以及设备配置清单，并提供详细的技术参数及性能说明书。
2.投标人所投货物必须为原厂原装、全新的、符合国家有关质量标准的产品。采购人对设备验收合格后，双方共同签署验收合格证明。验收中发现设备达不到验收标准或合同规定的性能指标，中标人必须更换，并且赔偿由此给采购人造成的损失。验收合格后由中标人按采购人的需求安装在采购人的指定位置。
3.★本项为实质性履约要求：设备出厂日期距离最终交货日期不超过6个月，到货验收时提供设备铭牌出厂日期作为验收依据，不接受样机、展示机。若到货设备出厂日期超出上述期限，视为乙方供货违约，采购人有权拒收设备，乙方需无条件免费更换全新设备，并承担由此造成的全部损失。
4.投标人必须承诺招标文件中提出的全部技术参数规格与要求，如果其中某些条款不响应时，应在文件中逐条列出，未列出的视同响应。
5.为保证本项目的顺利实施，投标人应结合各自产品特点，自行编制实施方案，提供详细的设备清单。该清单中所列项目必须能够构成完整的可正常运行并满足本招标要求的设备。
6.交付时间：合同生效日后，30日历天内完成交付并安装调试完毕并投入使用（具体时间以医院通知的时间为准）。
说明：本“交付时间要求”为不允许偏离的实质性要求和条件，如有偏离，在符合性审查时按照响应无效处理。
7.投标人承担安装或维修的专用设备和人员的安全责任。投标人中标后应及时安装调试，安装调试期间采购人的使用人员协助配合；安装调试完毕，中标人需组织采购人使用人员进行使用及日常维护等培训。
8.验收时需提供全部的技术资料（产品中/英文说明书、中文操作手册和产品合格证书）。
9.投标人应保证所提供设备涉及的知识产权和所提供的软件、技术资料是合法取得，并享有完整的知识产权，不会因为采购人的使用而被责令停止使用、追偿或要求赔偿损失，如出现此情况，一切经济和法律责任均由投标人承担。
10.投标人在安装调试时采取必要的安全措施，如有意外或事故发生，由中标人（合同卖方）负全部责任。
11.投标人应指派专人全面负责项目的管理、项目协调、项目控制、质量监督等各项管理工作。
六、验收标准
1.验收依据：相关国家标准、行业标准。
2.验收的时间、方式、程序要求：见招标文件第五章《拟签订的合同文本》。
3.验收标准：以投标文件和投标人（合同乙方（中标人），下同）的澄清、说明或者更正为验收标准；投标人的投标文件和投标人的澄清、说明或者更正不明确的，以《招标文件》相关要求为验收标准；投标人的投标文件和投标人的澄清、说明或者更正和《招标文件》相关要求都不明确的，按照国家相关标准；以上都不明确的，以通常标准为准。
4.验收程序：合同标的全部交付并安装完毕后，乙方可向甲方书面提出验收要求，甲方在接到书面要求后进行验收，如果验收因乙方原因发生迟延和在其他情况下发生额外费用，甲方有权就因迟延发生的损害和损失和任何额外费用请求赔偿。
七、售后服务要求
（一）质保期内的服务要求
1.质保期：整机免费原厂质保期不少于5年，质保期自项目最终验收合格之日起计算。
说明：本“1、质保期要求”为不允许偏离的实质性要求和条件，如有偏离，在符合性审查时按照响应无效处理。（中标后中标人提供原厂出具的质保相关证明材料，证明文件须清晰载明针对本项目产品的原厂质保义务，加盖原厂公章）
2.质保期内提供7×24小时响应服务，24小时内到达现场维修。保修期外维修仅收取成本费、不额外收取人工费；设备故障维修期间保证48小时内提供同规格备用机。
3.在质保期内，配备专职售后技术人员，对采购人所提出的维修要求做出实质性响应，并提供应急策略；严格按照招标文件要求及时供货，并向采购人提供及时的完善的售前、售中、售后服务。
4.软件维保服务要求：
系统bug引起的问题，中标人负责提供维护升级进行修复；系统使用过程中，系统异常导致的无法使用协助排查并处理；按照采购人经营调整需求，提供系统配置调整建议；紧急问题，及时提供应急方案，降低影响。
5.硬件服务要求：
中标人负责安装以及调试；维保期内，设备出现故障、异常现象或任何异常问题，中标人负责排查以及更换。中标人负责为采购人提供全面的技术支持，帮助采购人及时解决使用中遇到的技术问题。中标人维护人员在采购人授权后，可通过远程连接进入采购人的系统帮助采购人解决问题。中标人可远程连接采购人的系统来进行运维操作，确保系统采购人系统正常运行。 
6.软件服务：设备配套软件提供终身免费使用、免费升级、免费重装服务。
（二）质保期满后的服务要求
1.对超过保修期的设备提供免费电话咨询。
2.为设备提供终身服务。
3.提供优惠保修服务或配件报价，只收取配件成本费，免收人工费和其他工时杂费。
4.提供紧急维修服务。
5.提供升级软件服务。
八、培训要求
1.中标人须提供完整培训方案计划书（包含但不限于技术培训计划、培训内容、培训方式等内容），选派专业技术人员开展实操教学，确保参训人员熟练掌握设备操作、日常维护；培训内容包括但不限于设备的基本原理、软硬件操作、数据处理、日常保养维修、基础故障排查等。
2.中标人免费配套提供全套培训资料、演示视频、标准操作流程、使用注意事项及设备保养指引。
九、其他要求见招标文件第五章《拟签订的合同文本》
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