附件1：
新生儿呼吸机技术要求及具体评审标准
一、新生儿呼吸机技术要求
	参数性质
	序号
	具体技术(参数)要求

	★
	1
	一、总体要求：1、新生儿呼吸机具有有效的医疗器械注册证明（提供注册证明文件）。

	★
	2
	2、适用范围：适用于新生儿、早产儿及体重25kg以下儿童使用；无专机专用耗材；

	★
	3
	[bookmark: _GoBack]3、整机保修期≥5年，故障发生后2小时内响应，48小时内工程师上门服务；保期内提供每年至少两次预防性维护，费用均包含在投标报价中；

	▲
	4
	4、①设备主机使用年限≥10年，（提供同型号产品铭牌/标签或使用说明书等证明）；②配套呼吸管路为可重复性使用管路；

	
	5
	5、设备交货日期不得超过生产日期后6个月；

	★
	6
	6、所投设备为非召回、非停产设备；

	★
	7
	7、可连接医院的东华HIS系统，连接系统所需的一切费用均包含在报价中；

	▲
	8
	二、主要技术参数要求（达到或优于）
1、通气控制：具备无创通气、常频通气和高频通气；常频通气模式下至少两种呼吸模式同时具备容量保证VTG和容量限制（VTLimit）功能；高频模式下具备容量保证（VTG）功能；

	▲
	9
	2、常频通气技术参数：
2.1通气模式：间歇正压通气/间歇指令通气(IPPV/IMV)、同步间歇正压(SIPPV)、同步间歇指令(SIMV)+Psupport（压力支持）、辅助控制通气（A/C模式）、压力支持通气 PSV（PSV+SIPPV）、持续正压通气CPAP；

	
	10
	2.2常频通气容量保证最小可设置到: 0.9ml；

	
	11
	2.3触发方式：至少有流速触发和压力触发；最小流速触发可设置到:0.2L/min；

	▲
	12
	2.4吸气流量:6～20L/min，可手动调节流量数值；

	▲
	13
	2.5呼气流量:6～20L/min，可手动调节流量数值；

	▲
	14
	2.6SIPPV和SIMV模式都具备容量保证Vtg容量限制Limit功能；

	▲
	15
	3、高频通气技术参数：
3.1平均气道压：调节范围0.2～30cmH2O，最小调节步长≤0.1cmH2O；

	▲
	16
	3.2振荡频率：5～15 Hz，频率的设置与振幅的设置范围互不干扰；

	▲
	17
	3.3	振荡振幅：5～100cmH2O（单独蓄电池供电时振幅可设置值≥80cmH2O）；

	
	18
	3.4振荡负压： ≤-30 cmH2O；

	
	19
	3.5高频可实现手动肺复张和机控肺复张；

	▲
	20
	3.6高频模式容量保证最小可设置到1 ml；

	▲
	21
	3.7高频模式具备可调吸呼比；

	
	22
	4、呼吸机主要监测功能：
4.1同屏显示压力（P）、容量（V）、流速（flow）呼吸参数波形；

	
	23
	4.2具备三个肺功能环：P/V环、P/Flow环、V/Flow肺功能环；

	
	24
	4.3	至少可以同屏显示三道呼吸波形和两个肺功能环，方便对比研究肺功能情况；

	
	25
	4.4监测参数： 
1）压力显示：PEEP(呼气末气道正压),Pmax（气道峰压）,Pmean（平均气道压）,Posc（震荡压）；
2）容量显示：MV（分钟通气量）,VTe（呼出潮气量）,VTi（吸入潮气量）,Vleak（漏气量）,Vo（震荡潮气量）,Mvo（震荡分钟通气量）；
3）呼吸频率，吸气时间百分比，吸入氧浓度，吸入气体温度，气道阻力和肺顺应性等参数；

	
	26
	5、无创通气技术参数：
5.1通气模式：无创持续正压通气nCPAP；无创间歇正压通气nIPPV；无创高频通气nHFO；高流量氧疗HiFlow；

	
	27
	5.2无创nIPPV和nCPAP模式下，具备自动和手动两种调节吸气流量和呼气流量的方式；

	
	28
	5.3具备无创间歇正压通气nIPPV模式，PIP峰压大于20cmH2O；

	
	29
	5.4监测参数：压力（气道峰压、平均压、呼末正压/气道压力）、氧浓度、流量、自主呼吸频率、呼气时间、吸呼比等。图形显示：压力－时间波形、流量柱状图显示流量；

	
	30
	5.5内置电子空氧混合器，氧浓度调节范围：21%-100%，精度±3%

	
	31
	5.6内置氧传感器，监测范围0-100%，精度±2%。正常通气时可进行氧浓度在线校准，校准时不影响正常通气；

	▲
	32
	5.7提供和呼吸机主机同品牌的压力发生器，提供近鼻端压力监测；

	
	33
	5.8呼吸监测：不需要额外传感器即可测量自主呼吸频率；

	
	34
	6、湿化系统：标配两套分体式湿化系统或者一体化湿化系统，双加热重复性呼吸管路，可根据客户需求选配不同型号，可手动调节温度和湿度，保证最佳的湿化，减少管路里冷凝水的产生。减少使用成本；

	
	35
	7、提供快氧通气功能：最长时间不少于120s，增氧浓度22%-100% 连续可调；

	▲
	36
	8、提供手动通气功能，通气时间1s-60s可调，气道压力范围0.2-30cmH2O，手动通气流量调节范围2.0～20L/min。（需提供注册检验报告证明）；

	
	37
	9、具有自动泄漏补偿功能；

	
	38
	10、报警：具有手动/自动设置报警上下限功能；

	
	39
	11、具有日志功能、趋势图和趋势表功能，并支持存储和导出功能；

	
	40
	12、内置大容量锂电池，充满可使用≥1小时；

	
	41
	13、提供系统自检功能，图形化提示操作功能；

	
	42
	14、要求具有空气气源内置积水杯，并具有观察窗口；

	★
	43
	三、主要配置清单（单台）
	序号
	配置名称
	单位
	数量

	1
	主机
	台
	1

	2
	主机台车
	辆
	1

	3
	重复性新生儿流量传感器+重复性线缆
	套
	1

	4
	空气气源软管
	根
	1

	5
	氧气气源软管
	根
	1

	6
	新生儿模拟肺
	个
	1

	7
	重复性使用呼吸管路
	套
	1


以上技术要求不排除参数或配置遗漏的可能性，厂家或供应商应自行添加必要的配件以保证设备正常运转之需要。否则，影响验收后果自负。

	说明
	打“★”号条款为实质性条款，若有任何一条负偏离或不满足则导致投标无效。
打“▲”号条款为重要技术参数，若有部分“▲”条款未响应或不满足，将导致其响应性评审加重扣分，但不作为无效投标条款。










二、评审因素及对应的分值、权重：
	评审因素
	评审标准

	分值构成
	技术部分62.0分
商务部分8.0分
报价得分30.0分

	技术部分
	重要技术条款响应  (26.0分)
	重要技术条款响应（26.0分）：根据各投标人对采购文件技术要求中“▲”条款（共13条）的响应程度进行评分： 全部响应得26.0分，每有一项不响应的扣2.0分。
所有投标人须提供投标产品彩页及相应技术参数的厂家使用说明书作为技术证明文件，否则采购人有权视相应技术参数响应不符合采购要求（如厂家的产品使用说明书为英文版，请同时提供中文版）。 

	
	一般技术条款响应 (24.0分)
	所投货物技术参数及性能与技术规格要求的符合性（24分）：根据各投标人对采购文件技术要求中一般条款（共24条）的响应程度进行评分： 全部响应得24.0分，每有一项不响应的扣1.0分。 
所有投标人须提供投标产品彩页及相应技术参数的厂家使用说明书作为技术证明文件，否则采购人有权视相应技术参数响应不符合采购要求（如厂家的产品使用说明书为英文版，请同时提供中文版）

	
	质量保证方案 (4.0分)
	根据投标人针对本项目所提供的质量保证方案，方案内容包括但不限于质保年限、质量保证目标、质量保障措施等内容、提供备品备件服务等内容进行评审：
（1）投标人所提供的质保年限和质量保证目标、质量保障措施方案内容详细，有完整合理的部署规划，有安排人员负责响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，有完整可行操作的维修处理方法，对日常维修和应急情况响应及时，优于或完全满足项目要求的得4.0分；
（2）投标人所提供的质保年限和质量保证目标、质量保障措施方案基本完整，部署规划基本合理，有安排人员负责响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，维修处理方法基本合理可行，对日常维修和应急情况响应较及时，基本满足项目要求的得2.0分；
（3）投标人只提供了简单的售后服务方案，投标人有提供质保期年限和质量保证目标、质量保障措施方案，但内容不详细，部署规划不合理，有人员响应采购人的维修要求及服务过程中的沟通，有基本的操作的维修处理方法，对日常维修和应急情况响应不及时，部分满足项目要求的得1.0分；
（4）不提供的不得分。

	
	项目实施方案 (4.0分)
	根据投标人针对本项目所提供的项目实施方案（不包括售后服务和培训方案），包括但不限于项目到货计划、项目实施计划、项目运输保障、安装调试（如计划步骤、人员安排等）等内容进行评审：
（1）投标人针对本项目有明确具体的计划安排、对每个标的设备的运输过程有针对性保障手段、设备到场时的专人安装调试有明确的安排措施，优于或完全满足采购需求得4.0分；
（2）投标人针对本项目有明确的计划安排、对设备的运输过程有基本的保障手段、设备到场时的专人安装调试有基本的安排措施，基本满足采购需求得2.0分；
（3）投标人针对本项目有简单的计划安排、对设备的运输过程有简单的保障手段、设备到场时的专人安装调试有简单的安排措施，部分满足采购需求得1.0分；
（4）不提供的不得分。

	
	培训方案 (4.0分)
	投标人根据产品特点及保养事项对采购人所使用设备人员提供设备操作及操作过程中注意事项等内容进行培训：
（1）投标人针对本项目为采购人提供有专人指导和简单上手的设备操作培训课程安排，有明确的课程及培训内容安排，对设备的操作过程中注意事项有详细指引，对特殊情况（如设备反复重启，操作失灵，错误操作等情况）有图文详解及完整应对培训的，得4.0分；
（2）投标人针对本项目为采购人提供有专人指导和简单上手的设备操作培训课程安排，有简单的课程及培训内容安排，对设备的操作过程中注意事项有基本操作指引，得2.0分；
（3）投标人提供指导和培训课程安排简单含糊，课程及培训内容安排不明确，对操作培训含糊其辞，得1.0分； 
（4）不提供的不得分。

	商务部分
	投标人的信用、体系认证情况（1.0分）
	投标人具有有效期内的有效的质量管理体系认证证书，提供认证证书扫描件得1.0分，不提供不得分。

	
	同类项目业绩情况 (6.0分)
	投标人同类新生儿呼吸机设备供货业绩的评审：2023年1月1日至今投标人具有同类设备供货项目业绩，每提供1个业绩，得2.0分，最高得6.0分 (提供合同复印件及对应发票，以签订合同的时间为准，不提供不得分）

	
	产品授权证明 (1.0分)
	为了保证核心产品具有追溯性且保证质量，投标人为代理商投标响应的，提供生产企业出具的有效授权证明，得1.0分，若投标人为生产企业投标的（需提供相关证明文件）也得1.0分，其他不得分。

	
	投标报价得分 (30.0分)
	投标报价得分(30.0分)：投标报价得分＝（基准价/报价）×价格分值【注：满足采购文件要求且投标价格最低的投标报价为评标基准价，最低报价不是中标的唯一依据。】

	说明：打“★”号条款为实质性条款，若有任何一条负偏离或不满足则导致投标无效。
     打“▲”号条款为重要技术参数，若有部分“▲”条款未响应或不满足，将导致其响应性评审加重扣分，但不作为无效投标条款。
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