
采购清单

采购单位 杨凌示范区医院 备案函号 ZCSP-杨凌示范区-2026-00013

项目名称 多导睡眠监测仪

政府预算资金 ¥ 150,000.00
财政专户管理

资金
¥ 0.00

单位资金 ¥ 0.00 保障性资金 ¥ 0.00

序号 品名 采购标的 单价 数量 单位 总价 技术参数

1

医用电子
生理参数
检测仪器
设备

多导睡眠
监测仪

150,000.00 1 台 150,000.00

一、设备用途：主要用
于失眠、睡眠障碍性疾
病、发作性睡病、鼾
症、低氧血症、睡眠呼
吸暂停、低通气综合征
患者相关睡眠疾病的监
测和诊断。 二、多导
睡眠监测仪国家的相关
标准：多导睡眠监测
（PSG）设备的国家执
行标准在中国主要涉及
医疗器械的强制性国家
标准（GB标准）和行业
标准（YY标准）。这些
标准由国家药品监督管
理局（NMPA，原
CFDA） 发布和管理，
确保设备的安全性、有
效性和质量控制。以下
是核心的国家标准和行
业标准，适用于多导睡
眠监测仪的注册、生
产、检验和使用：1. 
核心强制性安全标准：
GB 9706.1-2020《医用
电气设备 第1部分：基
本安全和基本性能的通
用要求》， 这是所有
医用电气设备（包括
PSG）必须遵守的基础
安全标准，涵盖电气安
全、机械安全、辐射安
全等通用要求。 专用
安全标准（针对PSG特
性）YY 9706.257-2021
《医用电气设备 第2-
57部分：睡眠呼吸暂停
治疗设备的基本安全和
基本性能专用要求》虽
然主要针对治疗设备
（如呼吸机），但其中
部分条款（如信号采集
的准确性）对PSG的监
测功能有参考意义。
GB 9706.215-2021《医
用电气设备 第2-15部
分：生理参数无创监测
设备的基本安全和基本
性能专用要求》适用于
所有生理参数监测设
备，PSG作为多参数监
测设备需符合此标



准。 三、采购的数
量、采购项目交付或者
实施的时间和地点； 
采购数量：1套，采购
项目交付的时间建议
2026年1月份， 交付地
点：呼吸与危重症医学
科二病区。 四、采购
需满足的服务标准、期
限、效率等要求； 需
要满足服务标准：质保
期为2年，主机一年之
内有任何问题更换新
机。在陕西省内有备品
备件库和厂家授权工程
师，如后期有维修问题
24小时内能够及时解
决，超过48小时提供备
用机。 五、采购的验
收标准： 多导睡眠监
测（PSG）设备性能与
技术要求标准YY 0896-
2023《睡眠呼吸监测设
备》这是最直接相关的
行业标准，专门规范睡
眠呼吸监测设备（包括
PSG）的技术要求，包
括：信号类型和精度：
脑电（EEG）、眼电
（EOG）、肌电
（EMG）、心电
（ECG）、呼吸气流、
血氧饱和度（SpO）等
信号的采集要求。设备
性能：采样率、带宽、
噪声水平、共模抑制比
等参数的具体指标。软
件分析功能：睡眠分
期、呼吸事件检测、肢
体运动事件分析等算法
的准确性要求。
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