拟购无创心输出量测量仪项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（招标办：2523245199@qq.com和归口科室【设备科☑、信息科□、总务科□及其他□  设备科：3362790562@qq.com        】：
2、响应情况（是/否）若为否则继续填写具体建议修改意见，建议修改意见须提供相应证明材料（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，无证明材料则不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）。
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

第一部分：拟购项目初步参数结构
	本项目初步参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	参数名称
	[bookmark: _GoBack]初步参数设置情况
	是否设置为为★
	
	
	

	一
	主要性能指标（包括测量参数）

	
	
	
	
	

	1
	
	操作简单、使用便捷、无创、可连续动态监测，依据临床需求可设置时间间隔，最小可精确到每次心跳。
	★
	
	
	

	2
	血流排量
	
	
	
	
	

	2.1
	
	SV  每博输出量，监测范围：1 – 200ml
SI=SV/BSA(体表面积)，每博输出量指数，监测范围：0.5-2500ml/m2
	
	
	
	

	2.2
	
	HR心率，30-350
	
	
	
	

	2.3
	
	CO  心排量，监测范围：0.1 – 20 l/min
CI=CO/BSA(体表面积)，监测范围：0.05-250 l/min/ m2

	
	
	
	

	3.
	血管系统
	
	
	
	
	

	3.1
	
	SVR 外周血管阻力，监测范围：200-38000 dynes / sec / cm -5
SVRI=SVR/(体表面积)，监测范围：200-15000 dynes / sec / cm-5 / m2

	
	
	
	

	4
	心肌收缩力

	
	
	
	
	

	4.1
	
	ICON™心肌收缩力指数(直接测量非计算得出)，监测范围：1-200
	★
	
	
	

	4.2
	
	VIC  心肌收缩力指数变异，监测范围：1-50%
	
	
	
	

	4.3
	
	STR（PEP/LVET） 收缩时间比例，监测范围：0.1-0.9
	
	
	
	

	4.4
	
	CPI  心脏功能指数，监测范围：0.01-1.0BSA
	
	
	
	

	4.5
	
	PEP  预射血期，监测范围：50-200ms
	
	
	
	

	4.6
	
	LVET  左室射血时间，监测范围：100-400ms
	
	
	
	

	5
	液体状态
	
	
	
	
	

	5.1
	
	TFC  胸液体容积，监测范围：5-100
	
	
	
	

	5.2
	
	SVV  每搏输出量变异，监测范围：1-50%
	
	
	
	

	5.3
	
	FTC  校正左室射血时间，监测范围：50-900ms
	
	
	
	

	6
	氧合状况
	
	
	
	
	

	6.1
	
	DO2  输氧量，监测范围：0-1567
	
	
	
	

	6.2
	
	DO2I 输氧指数，监测范围：0-3000

	
	
	
	

	7
	报警
	
	
	
	
	

	7.1
	
	各项参数可自动显示正常值区间，且参数有异常报警功能
	
	
	
	

	7.2
	
	传感器状态、系统故障和电池电量低报警
	
	
	
	

	7.3
	
	声音和可视报警
	
	
	
	

	二
	主要技术指标
	
	
	
	
	

	1
	工作原理
	电子心力测量法
	★
	
	
	

	2
	
	设备可应用于早产儿,新生儿（≥0.5kg）,儿童及成人所有年龄患者（提供产品注册证或FDA认证证明可应用于新生儿）

	★
	
	
	

	3
	
	配有六分钟步行实验模块，联合运动负荷实验，帮助医生对病人康复情况进行判断。无线传输半径大于30米，满足6分钟步行实验所需
	
	
	
	

	4
	
	STR收缩时间比值可以提供与心脏彩超EF值的参考
	
	
	
	

	5
	
	可设置数据保存时间，不少于四种显示模式，可相互切换(同时提供6个彩色参数条状图), 变化趋势，带正常值范围和数值

	
	
	
	

	6
	
	可提供阻抗微分, 时间/阻抗微分和心电图信号放大功能
	
	
	
	

	7
	
	起搏器优化功能软件，用方便、迅速的方法为CRT起搏器植入患者获得最佳（AV和VV间隔）设置，保证患者最佳预后
	
	
	
	

	三
	设备配置
	
	
	
	
	

	1
	
	整机原装进口，整机可与其它监护系统连接并数据共享，通过VueLink®技术平台可连接到Philips/HP监护系统，以及医院HIS系统。实现多方位数据监测，节约医疗成本

	★
	
	
	

	2
	
	数据显示：CO/CI、SV/SI、HR、SVR/SVRI、ICON™、VIC™、STR、CPI、TFC、SVV等不少于18项。
	★
	
	
	

	3
	报警功能
	
	
	
	
	

	3.1
	
	高低心输出量及其所有容量参数
	
	
	
	

	3.2
	
	高低血管阻力及其所有阻力参数
	
	
	
	

	3.3
	
	传感器状态、系统故障和电池电量低报警
	
	
	
	

	3.4
	
	声音和可视报警
	
	
	
	

	3.5
	
	信号指示灯
	
	
	
	

	3.6
	
	心电信号指示灯

	
	
	
	

	3.7
	
	起博器指示灯
	
	
	
	

	3.8
	
	报警指示灯
	
	
	
	

	4
	
	内置可充电电池,可持续时间≥120分钟
	
	
	
	

	5
	
	蓝牙无线打印患者数据
	
	
	
	

	6
	
	专用软件将患者测量数据输出到PC，以微软Excel形式保存，并通过笔记本电脑软件保存为方便临床或科研用的各种文本形式

	
	
	
	

	7
	
	机器内存≥256M，可即时导出，存储≥12000笔数据
	
	
	
	

	8
	
	具有CE或FDA认证
	
	
	
	

	
	
	售后服务要求：整机免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	
	
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）。
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注
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