附件1麻醉科心率变异性检测仪通用招标参数表
一、基础质硬性要求

1、整机须取得国家药品监督管理局NMPA第二类医疗器械注册证，注册证载明产品名称需包含 “心率变异性分析仪/精神压力分析仪”。

2、设备配套PPG采集传感器具备独立NMPA第二类医疗器械注册证。

3、整机生产企业须持有有效《医疗器械生产许可证》。

4、本项目不接受通用年度经销授权，投标时必须提供设备制造商针对本招标项目出具的项目专项唯一授权书(加盖厂家鲜章)，授权有效期覆盖投标、供货、验收、质保全周期;未提供专项授权或授权文件模糊、过期、非本项目专用，按无效投标处理。

5、设备HRV时域、频域、非线性分析算法为生产厂家自主研发，投标提供对应计算机软件著作权登记证书，著作权权利人必须为整机制造商;外购盗版、开源通用分析软件的设备视为不响应参数，予以废标。

二、硬件配置要求

1、整机为触屏一体机一体化设计，无需外接电脑独立运行;分两款机型二选一

响应:(1)便携款:10.1英寸电容触控屏，分辨率≥1280X800；
(2)台式款:≥15.6英寸医用触控屏;

屏幕、主板、采集模块均为原厂一体化配套，禁止使用拆机、二手、翻新配件，到货核验配件序列号与厂家备案信息保持一致。

2、心率测量范围30bpm~250bpm，脉率测量误差≤士5%;心率、NN间隔240ms工况下实测误差趋近0%。投标需提供第三方医疗器械权威检测机构出具的检测报告，到货后采购人有权现场实测或第三方复检。

3、需配备报告打印设备，彩色打印机为可选升级配件，打印机不再另外收费。

4、便携机型可选配原厂内置锂电池，容量≥19200mAh，符合GB31241-2022锂电池安全标准;机身自带实时电量显示;选配电池不另外收费。

5、台式款配套医用可移动台车，不得作为选配项，投标人不得删减该配置降低投标总价。

6、运算标准:CPU≥Intel Core i3,预装正版 Windows 10及以上原厂操作系统，禁止改装精简盗版系统。

7、接口全部为标准标配，不得删减:USB、网口、VGA、HDMI;原生支持DICOM、Worklist、数据库视图、本地文件、身份证读取、WebService、微信扫码扩展接口。

三、检测功能要求

1、检测时程全部标配:3分钟、5分钟常规静息检测。

2、信号检测时可调节灵敏度，有效采集合格率≥95%;到货后现场真人连续3次实测，采集合格率低于标准，整机无条件退换货并承担误工、复检全部成本。

3、标配全套检测分析模块:

(1)自主神经功能:交感、副交感神经活性、平衡度、调节能力评估，完整支持时域、频域、非线性三维分析;

(2)精神压力评估:压力指数、抗压能力、疲劳指数、异常心率统计:

(3)血流状况检测、心律失常事件自动统计分析。

四、分析指标硬性要求

1、时域分析完整标配:SDNN、RMSSD、PNN50、SDANN 全部指标，不得缺

项:

2、频域分析完整标配:总能量(TP)、极低频(VLF)、低频(LF)、高频(HF)、LF/HF比值、各频段占比3、可视化图表全部内置:心率变异波形图、能量光度图、风险色块区间标注，软件不得简化图表展示功能。

五、报告与数据管理要求

1、设备原生可生成≥3类标准化临床报告:心率变异分析报告、精神压力综合分析报告、量表分析报告;报告内置异常指标提示、风险分级解读、标准化临床干预建议，完全符合医疗机构电子病历归档规范，支持纸质打印、电子PDF归档存储;禁止删减解读模块、简化报告内容。

2、本地永久存储不少于6次历史检测数据，自带多周期历史趋势对比分析图，不得删减存储、趋势分析功能。

3、整机具备标准化院内系统互联能力，可无缝对接区域卫健平台、医院HIS、体检系统，原厂免费开放对接接口，不得收取接口开发年费。

六、售后、质保与配套服务要求

1、整机原厂免费质保≥1年，PPG传感器、主板、锂电池等核心硬件质保同步2年;质保期内提供终身免费软件算法升级、每年2次免费上门整机校准、深度维护，不收取任何上门费、维修费、配件费、升级服务费。

2、中标供应商须在国内设立常设售后仓储网点，传感器、主板、电池等核心配件常备现货;设备故障报修后48小时内工程师上门检修，无法现场修复的提供备用机，保障科室正常使用。

3、设备到货3个工作日内，厂家专职临床工程师上门开展不少于2次完整培训，包含设备硬件操作、信号采集规范、报告解读、数据系统对接实操，培训完成提交签到表、实操考核记录;未按期上门培训的，暂缓支付首期验收款。

4、质保期届满后提供终身成本价维修、技术远程支持服务。

