
[bookmark: _GoBack]附件1：
连州市人民医院市场调研项目
医疗设备主系统技术要求

1.遥测监护系统（1拖10）
属于属于国家2类医用注册证的07 医用诊察和监护器械一级产品类别；遥测设备支持心电、呼吸、血氧、脉率、血压的监测；便于随身携带；提供3/5导心电监护；支持袖带血压测量，典型测量时间≤20秒；支持连续无创血压测量，可以实现无创血压的每搏监测；中央监护系统支持对遥测监护设备的心电、呼吸、血氧、脉率等参数进行显示，扩展监护仪还可支持心电（ECG）、ST段、QT\QTc、心率(HR)、呼吸(RESP)，血压(NIBP)，血氧(SpO2)，脉率(PR)，体温(TEMP)，双有创血压(IBP)，呼气末二氧化碳（EtCO2）、心排（C.O.）、麻醉（AG）等参数值；双屏显示，同时接入的监护设备数量不少于120床。
2.充气升温装置
属于属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；加热方式：热空气对流式加温；温度设定范围应包括：室温(降温档)、33℃～43℃；送风管出风口设置温度控制传感器；温度准确度误差：≤±1℃；超温断电报警保护：45℃软/硬件双重独立保护；温控超限报警：出风口温度超过设定温度±1.5℃触发声光报警；加温时间：从20℃-43℃小于2分钟；空气过滤器：0.2㎛HEPA过滤器；报警保护功能：至少包括温控超限报警、超温报警、机械超温保护器触发报警、风机故障报警、加热回路故障报警、传感器故障报警、过滤器维护提示；使用期限≥ 8年。
3.负极板回路垫
属于属于国家2类医用注册证的01 有源手术器械一级产品类别；与高频手术设备配套使用，为高频电流提供回路；由外接导线、绝缘膜、高分子凝胶、导电网和绝缘堵头组成；使用期限≧4年；具有良好的防水性、耐候性，热老化温度可达135℃；有良好的组织相融性，对皮肤不会形成刺激，不致敏；对患者没有最低体重限制；长宽高限制为（mm）：950*500*3且可双面使用。
4.生物反馈治疗仪
属于属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；采用生物反馈结合电刺激治疗原理，对神经肌肉等进行恢复和治疗，有效治疗各种尿失禁、盆腔器官脱垂、性功能障碍、慢性盆腔痛等盆底功能障碍性疾病，以及产后子宫复旧、腹直肌分离、乳腺疏通等患者进行产后康复治疗；标准肌电评估报告包括评估指标数值、参考值、肌电图、报告解读说明和治疗建议；电刺激治疗波形分为三种：单向波、双向波和交互波；EMG采集位数: 16位；EMG每个通道单独采集肌电信号，采样频率高,不低于2500Hz；评估和治疗总共有三个通道： A通道，B通道，独立压力检测通道；EMG采集灵敏度：0-2000μV；通频带：20-500Hz；电刺激输出电流强度可调范围：0-100mA，步长0.5mA或1mA；电刺激输出电流频率可调范围：1-1000Hz，步长1Hz；电刺激输出电流脉宽可调范围：20-1000μs，步长50μs；电刺激持续治疗时间可调范围：2-60s，步长1s。
5.高频胸壁振荡排痰仪
属于属于国家2类医用注册证的09 物理治疗器械一级产品类别；振动频率：≤17Hz，控制精度±15%，调节步长1Hz，长按可连续调节；振动压力：1-3.5kPa，1-10级可调，调节步长1级，长按可连续调节，控制精度±0.2kPa；定时时间：1-60min可调，调节步长1min，长按可连续调节；具备咳嗽暂停功能、紧急停止保护、自动泄压功能等；拥有多种背心类型可供选择；每台机子至少配备两件背心（两台机子配备成人背心、一台机子配备儿童背心）。
6.婴儿培养箱
属于属于国家3类医用注册证的08 呼吸、麻醉和急救器械一级产品类别；具有双面蓝光治疗功能，有效增强光疗强度，缩短治疗时间；箱温控制温度范围：20℃～37℃（跨越模式：37.1℃～39℃）；肤温控制温度范围：32℃～37℃（跨越模式：37.1℃～38℃）；箱温模式和肤温模式的温度显示范围：5℃～65℃；具有>37℃温度跨越模式；升温时间（环境温度一般为+22℃）：≤ 30 分钟；培养箱温度与平均培养箱温度之差：≤ 0.5℃；温度均匀性：≤ 0.8℃（床垫处于水平位置）；皮肤温度传感器精度：35.0℃～39.0℃:±0.1℃内；其他范围：±0.2℃内；箱内噪音：≤45dB(A)（稳定状态）；湿度显示范围：0%RH～100%RH；湿度控制范围：0%RH～99%RH；湿度控制精度：±5%RH内（湿度控制值≤90%RH 时,湿度控制精度应在±5%RH 内；湿度控制值＞90%RH 时，应不低于 85%RH）；湿度显示精度：±5%RH 。
7.层流洁净床罩
属于属于国家2类医用注册证的14 注输、护理和防护器械一级产品类别；空气净化消毒等级：ISO5级；3.可实时显示粒径在0.3-10μm的尘埃数量并实时预判断罩内洁净度等级；可显示罩内温度、湿度、AQI空气质量指数等级、TVOC、甲醛和菌团等浓度含量，紫外线灯和过滤系统累计工作时间及风机运行时间和紫外线运行时间显示，预留消毒接口功能；8.沉降菌：沉降菌≤1个CFU/平皿；浮游菌：浮游菌≤1个CFU/m³；自然菌消亡率：≥94%；白色葡萄球菌灭杀率：≥99.99%；紫外线泄漏量：＜1μw/cm²；臭氧泄漏量：＜0.003mg/m³。

