拟购血液透析机项目第二次参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（医学装备部：1014327170@qq.com）；
2、响应情况（是/否）若为否则须标注具体建议修改指标（未标注则默认为响应参数），建议修改指标须提供相应证明材料（★项证明材料须为政府主管部门【或具备CMA<或CNAS>资质检测机构】出具的检测报告，非★项证明材料可为除彩页外的其他材料，无证明材料则可不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近2年内至少3家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）。
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

第一部分：拟购项目参数结构
	本项目参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家、是否提供有效检测报告）

	序号
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1. 
	全中文触摸屏操作系统，显示屏≥15 英寸 
	
	
	
	

	2. 
	屏幕显示主要参数包括：动脉压、静脉压、总电导度、碳酸电导度、温度、 透析液流量、血流量、超滤量 
	
	
	
	

	3. 
	动脉压监测和显示范围: -300～＋300 mmHg 
	
	
	
	

	4. 
	静脉压监测和显示范围: -50～＋350 mmHg 
	
	
	
	

	5. 
	跨膜压监测范围: ﹣80mmHg～﹢500 mmHg 
	
	
	
	

	6. 
	血泵流量: 0，100～600ml/min 可调 
	
	
	
	

	7. 
	血流量调节梯度（步长）10ml/min 
	
	
	
	

	8. 
	肝素注射：0.1~9.0mL/h 
	
	
	
	

	9. 
	透析液流速:350~700mL/min 
	
	
	
	

	10. 
	透析液流量：1ml 可调 
	
	
	
	

	11. 
	透析液温度控制范围: 33℃～40℃ 
	
	
	
	

	12. 
	透析液导电率监测范围：13.0~15.0mS/cm 
	
	
	
	

	13. 
	反馈式电导度监测及配比机制，可分别监测 B 液电导度与总电导度 
	
	
	
	

	14. 
	待机模式时，透析液一侧关闭，不吸取 AB 液，节省透析液 
	
	
	
	

	15. 
	漏血检测与报警:光学原理检测 
	
	
	
	

	16. 
	超滤方式：双容量式平衡腔控制（可探测膜位移），单个平衡腔容量≤50ml或超滤方式采用复式泵加脱水泵容量式平衡与超滤控制系统 
	
	
	
	

	17. 
	超滤率:0.1~4L/h,精度：±0.1% 
	
	
	
	

	18. 
	超滤曲线：≥8 种 
	
	
	
	

	19. 
	具有钠离子曲线，碳酸盐曲线，透析液流量曲线等个性化曲线，提供个体化透析方案 
	
	
	
	

	20. 
	具有透析过程中快速补液功能，能够自动累计计算总补液量，便于干体重计 算。
	
	
	
	

	21. 

	配有透析液过滤器及支架，可过滤透析液。每支透析液过滤器可使用 150 人 次或 900 小时。 
	
	
	
	

	22. 
	消毒及清洗: 具备化学方式消毒，热消毒，可脱钙消毒同时完成，机器自动 存 150 次消毒记录。 
	
	
	
	

	23. 
	可保存治疗方案与治疗结果，自动保存至少 20 次病人治疗记录 
	
	
	
	

	24. 
	有数据输出装置（数据直接输出或数据输出接口），能与透析数据管理软件 相连 
	
	
	
	

	25. 
	水供应，水压：0.5-6.0bar，入水温度：10-30 度 
	
	
	
	

	26. 
	具有完备的血路管密闭自检功能，自身具有维修菜单 
	
	
	
	

	27. 
	符合 GB9706.1, GB 9706. 2 安全标准； 
	
	
	
	

	28. 
	电源: 交流 230V±10%(或 220V),频率 50～60Hz 
	
	
	
	

	29. 
	后备电池: 标配内置电池,保证机器停电后最少使用≥15 分钟,并且不丢失数据；同时压力监测，漏血和气泡检测正常工作 
	
	
	
	

	30. 
	机器使用寿命：≥10 年或≥3 万小时。
	
	
	
	

	31. 
	合同标的及配套提供物资免费保修三年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）；
	
	
	
	

	32. 
	合同标的及配套提供物资需与医院信息系统对接，涉及合同标的验收合格前的费用（如接口费用等）均由中标方承担（此费用含在预算中）；
	
	
	
	

	33. 
	提供同机型设备国内医院用户合同 5 家及以上（配套提供物资可不提供同机型合同），标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩），成交供应商在合同签订且向采购人出具等额预付款保函后，采购人按约定支付预付款。
	
	
	
	

	34. 
	依法纳入医疗器械管理的投标产品须满足以下条件: 投标产品须具有有效的医疗器械注册证。
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	




附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注
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