
                             采购需求文件
说明：
1.标注“★”的条款为实质性条款，如有负偏离或不响应的，则投标文件无效，其他条款为一般条款，1分标和2分标各允许负偏离的条款数为≤2项，如偏离项数超出允许范围，则投标文件无效。
一、采购清单、技术规格参数、质量标准和要求
（一）采购清单 
     
	序号
	分标项
	名称
	数量
	采购单价上限价（元）
	采购总价上限价（元）

	1
	1分标
	血气分析仪
	1台
	18000.00
	18000.00

	2
	2分标
	血气分析仪
	1台
	40000.00
	40000.00

	3
	项目总预算：58000.00元



（二）技术规格参数
1分标：采购预算：18000.00元。
	序号
	名称
	数量
	技术参数要求

	1
	血气分析仪仪

	1台
	1.功能要求：可应用于血气分析，可进行血气、电解质、代谢物等参数的同时测定。
2.可直接测定的参数应包括但不限于以下9项：PH、PCO2、PO2、Hct、Na+、K+、Ca++、葡萄糖Glu、乳酸Lac。各参数可根据临床需求自定义灵活组合，在不需要进行某项测试的操作或某项测试发生故障时可关闭，不影响其它指标测定；
★3.PO2的可报告范围上限不低于700mmHg；
4.K+的可报告范围应不小于0.5-15mmol/L；
5.计算参数包括但不限于以下18项：Ca++（7.4）、HCO3-、HCO3-std、TCO2、BE (ecf)、BE(B)、SaO2、THbc、A-aDO2、pAO2、paO2 /pAO2、RI、CaO2、CvO2、CcO2、a-vDO2、Qsp/Qt、P50，且能根据体温计算：PH、PCO2、PO2；
★6.采用封闭式试剂系统，试剂、定标液、质控品等消耗品集成度高，操作便捷，减少开放操作污染风险；电极维护简便，支持长周期使用或整体更换模块；
7.提供多种测试量规格供选择，如100、200、300、400、500、600等或相近梯度，满足不同科室通量需求；测试项目可根据临床需求灵活配置，无需硬件升级；
★8.具有智能化质控系统，支持机内自动质控或在线质控，质控频率及方式可优化设置，能实时监控检测质量，异常时自动报警并记录，生成质控报告；
9.消耗品（包括试剂、定标液、质控液等）均可常温储存，无需冷藏；
10.测试时间：吸入样本后≤100秒出结果；
11.标本用量≤150uL，标本类型可选择动脉血、静脉血、毛细血管血及其它液体；
12.进样方式：自动吸样；进样区安装有LED照明灯；
13.定标：全自动1点、2点定标及手动定标，全自动进行液体、气体二种方式定标；定标时不消耗测试液，不影响测试人份数；
[bookmark: OLE_LINK6]14.仪器自带数据存储功能，病人数据存储不少于50000例（或按时间存储不少于2年），质控数据存储不少于3000例。数据导出方式应包括USB接口、网络传输（支持HL7/ASTM协议）、可选配光盘刻录或外接存储设备；
15.应具备耗材余量监控及效期预警功能，包括但不限于：测试次数剩余量/电极剩余寿命、定标液/质控液效期、耗材批号追溯等，支持声光提示；
★16.具备HL7协议，支持单向、双向网络连接采购人的LIS/HIS信息系统，所有需要的接口费由成交供应商承担，采购人不额外支付相关费用（提供承诺函）；
17.提供设备稳定性和结果准确性相关的质量保证文件，包括但不限于：性能验证报告、注册检验报告、量值溯源证明等。



2分标：采购预算：40000.00
	序号
	名称
	数量
	技术参数要求

	1
	血气分析仪
	1台
	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]★1.测量项目：包括但不限于pH、PCO2、PO2、Na+、K+、Cl-、Ca2+、Hct、Lac、Glu等参数，各参数可根据临床需求灵活组合，单项（或小组合）测试可独立开启或关闭，不影响其他指标测定。
★2.计算项目：包括pH(TC)、PCO2(TC)、PO2(TC)、HCO3-、SBC、BE、BEecf、TCO2、sO2%、P50、AG、A-aDO2、RI、TCa、nCa、THb/ctHb等，测量项目与计算项目总数满足临床常规及扩展需求。
3、分析时间：全参数≤60s，急诊关键参数（pH/PCO2/PO2/K/Na）≤45s。
4.进样系统
4.1 兼容注射器、毛细管、安瓿瓶、试管等多种容器。 
4.2 样本量：全参数≤150μL，微量模式≤120μL。
4.3 可检测并排除小气泡和微血凝块。
4.4 安瓿瓶质控品开瓶后可直接上机检测，无需专用适配器。
4.5 采样针内外壁自动清洗。
5.具备试剂、样品预热功能
6.定标 
6.1 定标方式：自动和手动，支持一点和两点定标。
6.2 可自行调整定标间隔时间，最长间隔时间≥8h（提供验证数据）。 
7.质控
7.1 具备自动质控功能，支持三水平质控品。
7.2 内置多种质控规则，可输出质控图和质控记录，并支持打印和导出。
7.3 可提供配套血气质控品，支持条码/二维码扫描自动识别质控品批号、靶值及有效期等信息。
7.4 质控测试与常规样本测试独立计数（质控成本包含于耗材报价）。
8.控制系统
8.1 彩色液晶触摸显示屏≥10英寸，分辨率≥1024×768。 
8.2 具备酸碱平衡分析辅助功能，可显示酸碱图。
8.3 数据存储：可存储样本记录≥20000条；定标记录、质控记录、事件日志各≥6个月。 
8.4 配置条码扫描装置（内置或外接），支持一维/二维码识别
★8.5 具备HL7协议，支持单向、双向网络连接LIS/HIS（接口费需成交供应商承担）。
9.内置电池，支持主机正常工作≥60min，或可选配扩展电池≥120min。
10.耗材
★10.1 试剂包：一体化试剂包，提供多种包装规格可选，最小包装≤50测/包，或提供包括但不限于25测/50测/100测等多种规格。
10.2 试剂包存储条件：2℃～30℃或室温（15℃～25℃），有效期≥6个月（提供稳定性验证数据）。 
10.3 上机有效期：≥30天（提供验证数据）。 
10.4 血气及离子电极上机寿命≥2个月，或按测试数计≥1000次。 
★10.5 乳酸、血糖检测可采用电极法或光化学法；试剂/电极常温运输，上机有效期≥14天；电极/试剂可单独更换或按模块更换。
11.提供设备稳定性和结果准确性相关的质量保证文件，包括但不限于：性能验证报告、注册检验报告、量值溯源证明等。 
12.设备功能要求：可应用于血气分析，可进行血气、电解质、代谢物等参数的同时测定。


★二、商务要求（同时适用1分标 、2分标 ）
（一）产品要求
1.本项目支持创新产品、节能优化产品、环境标识产品、中小企业发展、支持采用本国产品等政府采购政策。
2.投标产品必须是具备合法资质的制造商生产、生产日期为近半年的全新正品，并满足招标采购文件的要求，若产品在运输或安装过程中损坏或擦伤须无偿调换相同产品。
3.投标人所投产品参数应同等或优于以上各项参数要求，产品、辅材及生产工艺符合国家相关规范。
4.投标人应保证所提供的货物或其任何一部分均不会侵犯任何第三方的专利权、商标权等，如在使用过程中出现的一切经济和法律责任均由投标人负责。
5.《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）医疗器械分类管理要求具有有效的医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可或者备案（按《医疗器械监督管理条例》免于经营备案和无需办理医疗器械经营许可或者备案的情形除外）
6.投标人需承诺在设备使用内免费无条件开放其所提供的所有系统各功能数据接口，以确保可供其他信息系统的接入或调用，如由于采购人业务需要设备与采购人信息系统连接，由中标供应商负责接入医院信息系统，采购人不额外支付任何费用。
[bookmark: _GoBack]7.投标总价必须包含货物及货物运抵指定交货地点的各种费用和安装调校、售后服务、税金、验收检验及其它所有费用的总和，如另有要求请在投标文件中注明。
（二）售后服务和资质
1.质保期：设备安装完毕通过验收投入使用之日起不少于 3年。
2.投标人所投产品必须提供产品“三包”服务；定期安排相关人员回访进行质量跟踪；保证提供临床应用和售后技术服务支持方式；保修期后提供终身维修服务及配件供应；其他售后服务按厂家承诺实行。
3.故障处理：质保期内，在使用过程中发现质量问题或故障时，须接到通知后24小时内派工程师到达用户现场及提供常用备件，按国家及行业标准对故障进行及时处理或更换，以保证采购单位的正常使用，所发生的一切费用由成交供应商负责。
（三）其他
1.签订合同后，30天内仪器设备安装调试结束并交付使用。投标人予以特别注意：如出现未能到期供货的情况，采购人有权单方终止合同的执行，所有的经济损失由逾期供货商单方承担。
2.交货地点为：（1）1分标：梧州市西江路金鸡冲1号广西壮族自治区桂东人民医院指定地点
（2）2分标：贺州市八步区莲塘镇万安街22号八步区人民医院指定地点
3.付款条件（进度和方式）：
全部货物送达指定地点、安装调试并验收合格后，双方签署验收合格表单，中标人开具全额发票给采购人，采购人收到发票后10个工作日内按总合同金额的90%对公转账到中标人账户。验收合格第 12个月后，采购人收到中标人的请款材料后10个工作日内，按总合同金额的10%对公转账到中标人账户（不计利息）。
如验收不合格以及发现伪劣产品等，招标人将视情形采取退货、拒付款、终止合同、索赔等措施，直至通过有关部门，依法维权。
4.合同签订：采购人和中标人应当自成交通知书发出后25日内签订采购合同。
三、报价要求及评审方法
（一）1分标
★1.报价要求:本项目设备和配套专机专用试剂需分开报价。专机专用试剂采用优惠价格报价，试剂报价要求低于收费价格的40%，否则报名文件无效，即报价≤46.5*40%元。
2.评审办法
谈判小组按照评标方法依法对响应文件进行详细评审，详细评审为最低评标价法（即最终评标价最低的中标）
评标报价=设备报价*20%+试剂优惠价格报价（均价）*80%
注：设备的成交金额为成交供应商的最终报价金额，专机专用试剂的供货价为成交供应商的最终试剂报价）
（二）2分标
★1.报价要求：本项目设备和配套专机专用试剂需分开报价。专机专用试剂采用优惠价格报价，试剂报价要求低于收费价格的40%，否则报名文件无效，即报价≤41.9*40%元。
2.评审办法
谈判小组按照评标方法依法对响应文件进行详细评审，详细评审为最低评标价法（即最终评标价最低的中标）
评标报价=设备报价*50%+试剂优惠价格报价（均价）*50%
注：设备的成交金额为成交供应商的最终报价金额，专机专用试剂的供货价为成交供应商的最终试剂报价）
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