胰岛素泵技术要求
一、资质

NMPA三类医疗器械注册证，符合YY 0496-2018《胰岛素泵》、GB 9706医用电气安全、IEC 60601-2-24输注设备标准

二、基本参数

1. 输注剂量误差：全量程≤±5%

2. 连续输注稳定性：72h长时间输注累计偏差≤±3%

3. 最小输注分辨率：基础率步长0.05U/h，大剂量最小0.05U。

4.基础率分段：24/48段

5.基础率设置范围： 0～5u

6.基础率方案：可预存多套

7.临机率设置范围：速度0～200%，时间0～24小时。

8.输注逻辑：每5分钟微量脉冲输注，模拟胰腺持续分泌

9.输注方式：基础率输注、临基率输注、大剂量输注、方波输注

10.手动大剂量输注(智能模式/三餐模式)、方波大剂量输注。

11．菜单：开放式，可自由规划

12.CPU数量：双CPU

13.全部报警声光双提醒，响应时间≤30s

14.管路阻塞/输注中断报警

15.储药器低药量/药量耗尽报警（阈值可调）

16.低电量、电量耗尽停机报警

17.泵体自检故障、马达异常报警

18.键盘锁定防误操作、超时锁定自动锁屏

19.大剂量过量安全限制

20.防护等级：≥IPX7防水

21.接口：通用美式鲁尔标准储药器、输注导管

三、数据记录与拓展功能

1.历史记录储存：基础率、大剂量、报警、输注日志，可回看≥50天数据

2.手动血糖录入、血糖值对应胰岛素剂量记录

3.自检程序，开机自动校验马达、传感器

四、其他要求
1.交货时间合同签定后5个工作日内。

2.交货地点：汝南县中医院指定地点。

3.供方应将所提供货物的装箱清单、配件、随机工具、用户使用手册、维修手册、原厂保修卡等资料交付给需方；供方不能完整交付货物及本款规定的单证和工具的，必须负责补齐，否则视为未按合同约定交货。

4.如货物经供需双方验收不能达到合同约定的技术要求或质量标准，需方有权退换货，并视作供方不能交付货物而须支付违约赔偿金给需方，需方还可依法追究供方的违约责任。

5.对不符合要求、质量出现差异或效期临界的产品，需方有权拒绝接收，供方应承诺无条件更换全新产品，并承担相应违约责任，由此造成的一切损失由供方承担。

6.整机质保期为≥1年，质保期内提供免费维修及更换零部件服务，维修响应时间≤24小时。

7.供方需保证提供的设备（含软件）不侵犯第三方知识产权，若发生纠纷，由供方承担全部责任及费用。

8.本次报价为人民币报价，包含：货物费、运输费、安装调试费、装卸费、培训费、保险费、税费（含关税）等所有费用。

9.中标人负责与HIS对接接口等相关费用。

10.企业为中标设备安装提供“一站式”免费服务，保证设备达到采购方最终使用条件。

11.提供厂家维修技术培训≥ 3次。

