采购需求
[bookmark: bookmark47]为鼓励不同品牌的充分竞争，如某设备的某技术参数或要求属于个别品牌专有，则该技术参数及要求不具有限制性，投标人可对该参数或要求进行适当调整，但这种调整整体上要优于或相当于招标文件的相关要求，并说明调整理由，且该调整须经评委会审核认可。
1.在采购活动开始前没有获准采购进口产品而开展采购活动的，视同为拒绝采购进口产品。
2.中标人提供的货物为进口产品的，供货时须向招标人提供所投进口产品的海关报关单等证明材料。
3.原装进口的产品，如国内产品满足需求也可参与采购竞争。
一、采购需求前附表
	序号
	商务条款名称
	具体要求内容

	1
	付款方式
	使用六个月后付款，中标人出具正规发票。

	2
	供货及安装地点
	安庆市第二人民医院

	3
	交货、安装、调试期
（即合同履行期限）
	自合同签订之日起三年或采购费用总额达到该本项目总中标价时，以先到者为准，在供货期内按照采购人的要求分批供货，据实结算。


[bookmark: _Toc22728][bookmark: _Toc20068][bookmark: _Toc10379][bookmark: _Toc490682725]二、货物需求
	[bookmark: _Toc4579][bookmark: _Toc490682726]序号
	货物名称
	技术参数要求
	单位
	数量
	单价上限（元）

	1
	血糖试纸
	1. 反应原理：葡萄糖脱氢酶法
2. 检测方法：干化学法
3. 度量单位：mmol/L
4. ★测量范围：0.6~33.3mmol/L(10~600mg/dL)
5. 适用血样：毛细血管全血、静脉血
6. 校正标准：血浆矫正
7. 校正码：免调码技术
8. ★血样量：0.8μI (微升)
9. ★二次加样：如检测用血样过少未充满反应区，3秒内再次增加血样，可正常测试
10.★红细胞压积范围：10%~70%
11.测试时间：≤5S
12.记忆组数：≥500组测量结果
13.自动关机：<3分钟
14.显示屏：LCD
15.设备运行方式：连续运行
16.电源电压：DC3.0V
17.电源寿命：2节7号电池能测量约2000次
18.设备类型：内部电源供电设备、非AP/APG 设备(不能在有与空气混合的易燃麻醉气或与氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用的设备)
19.进液防护程度：IPXO
20.仪器使用期限：不少于5年
21.仪器正常工作条件：
a)★ 环境温度范围：5℃~40℃,
b)   相对湿度范围：<85%,
c)   大气压力范围：70kPa~106kPa
22.电气安全分类：BF 应用部分
23.仪器运输与贮存：
a)   环境温度范围：-10℃~+50℃,
b)   相对湿度范围：<90%,且无冷凝现象，
c)   大气压力范围：500hPa~1060hPa
24.★退条：自动退条
25.★试纸有效期：未开封试纸≥2年，开封后≥6个月
28.质控液：具有水平1、水平2、水平3三种浓度质控液，至少提供两种用于质控
29.环境温度范围：4℃~30℃
30.相对湿度：10%~85%
31.★试纸检测环境要求：环境温度范围：5℃~40℃；湿度范围10%~85%
	片
	240000
	1.1

	2
	持续葡萄糖传感器
	一、持续葡萄糖传感器参数
1. 显示方式：蓝牙实时动态监测  (非扫描、非回顾)
2. 传感器探针特性：柔性软针(无断针风险)
3.24小时葡萄糖数据点：≥288个
4. 实验室测试准确性：整体MARD 值≤8.7%。
5. 校准方法：出厂校准，用户无需校准。
6.★传感器初始化时间：≤45min
7.★ 产品最长有效使用寿命：8--16天
8.★ 持续葡萄糖监测系统血糖可报告范围：1.7-27.8mmol/L
9. 产品有效期：12个月
10 . 电极数量：3电极
11. 防水等级：IP58,5 级防尘，8级防水(1.5米水深，1小时)
12. 佩戴部位：腹部或上臂侧后方
13. 高低血糖提示：有，高低提示值可跟根据不同患者情况设定
14.事件记录：有，可记录胰岛素注射(基础/餐时)、GLP-1RA 注射、运动、饮食、口服药等事件
15.★ 一体式：传感器、发射器、助针器一体化设计，可保存最长16天的监测数据
16. 传感器经过电子束辐照灭菌，为一次性使用器械
17. 实验室测试准确性性(线性偏差):葡萄糖浓度<5.55mmol/L 应不超过±0.83mmol/L, 葡萄糖浓度≥ 5.55mmol/L 应不超过±15%
18.★准确度符合iCGMS的准确性要求
19. 电源类型：氧化银电池
20. 使用场景：医疗机构&家庭环境
21. 产品类别：Ⅲ类器械
22. 蓝牙传输距离：≥6米
23. 工作环境：产品工作环境5℃~40℃,10%～93%RH; 大气压力：700hPa～1060hPa
24. 运输及存储环境：

	环境项目
	存储要求
	运输要求

	温度/℃
	2℃~30℃
	2℃~40℃

	相对湿度(RH)%
	10%-90%
	10%-90%

	压力hPa
	700hPa-1060hPa
	700hPa-1060hPa


二、实时传输系统功能：
1、配置 Pad, 用于实现血糖数据的自动上传
2、实现多患者数据实时自动传输，在多终端(如电脑、查房Pad、电视大屏)实时查看，并在系统中实时生 成专业图谱、指南图谱和 AGP 图谱及报告；
3、多终端实时高、低血糖提示。
4、通过记录患者胰岛素注射(基础/餐时)、GLP-1RA 注射、运动、饮食、口服药等事件，对患者空腹血糖、 餐后血糖及夜间低血糖的波动影响分析，为临床治疗方案调整提供参考，但不作为决定和调整糖尿病患者 治疗方案的依据。
5、CGM患者数据统计：年龄段、糖尿病分型、性别组成、佩戴人数等。
6、CGM患者血糖情况统计：正常血糖比例、高血糖比例、低血糖及极低血糖比例。
	个
	50
	490

	说明：
1、投标人的投标文件必须标明所供货物的品牌与参数，保证原厂正品供货，提供相关资料等，如为进口产品需在备注栏标明进口。
2、以上技术参数有★项还需提供技术证明文件之一（医疗器械注册证、医疗器械注册登记表、第三方检测报告、产品技术白皮书、产品使用说明书）予以证明。
3、属于集采平台目录内的产品,必须满足两票制和安徽省医药集中采购中心平台价格上传有关要求，并在平台配送，如供货价格高于集采平台价格，则按集采平台价格进行供货。
4、本表中的“数量”为预计三年使用量，仅供投标人报价时参考。
5、供货期自合同签订之日起三年或采购费用总额达到该本项目总中标价时，以先到者为准，在供货期内按照采购人的要求分批供货，据实结算。
6、必须满足我院耗材精细化管理的要求(服务费率：供货金额的2%)。服务期内如遇国家、省、市医保带量采购等相关政策调整，按国家、省、市医保带量采购等相关政策执行。
7、合同履行的过程中，如因安徽省医药集中采购中心平台限价降低导致价格低于合同价，乙方须主动将所供产品价格降为平台以下价格。如因主管部门等政府行为需要重新招标时，合同自动终止。


[bookmark: _Toc4843][bookmark: _Toc7421][bookmark: _Toc14698][bookmark: _Toc15293]三、其他要求
 1、人员培训要求：货物安装、调试、验收合格后，中标人应对招标人的相关人员进行免费现场培训。培训内容包括基本操作、保养维修、常见故障及解决办法等。
2、货物质量：中标人提供的货物必须是全新、原装、合格正品，完全符合国家规定的质量标准和厂方的标准。货物完好，配件齐全。
[bookmark: _Toc6897][bookmark: _Toc10710]3、保修及售后服务：依据商品的保修条款及售后服务条款，提供原厂质保，质保期按照国家规定，且不低于所供品牌向用户承诺的质保期限，招标文件另有约定的从其约定。质保期从货物验收合格后算起。
4、验收：中标人和招标人双方共同实施验收工作，结果和验收报告经双方确认后生效。
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