[bookmark: _Toc31520]项目需求书—血气分析仪
	拟购置医疗设备名称
	血气分析仪

	数量(台/套)
	1
	产地
	☑国产 □进口

	预算单价(万元)
	4.00
	预算总价(万元)
	4.00

	第一部分 技术参数
1、一次检测直接测量参数至少包含：pH、P02、PCO2、Na+、K+、Ca++、Hct、葡萄糖、乳酸。
2、其他计算参数：二氧化碳总浓度，碳酸氢根、血浆剩余碱、细胞外液剩余碱、标准碳酸根、氧总量、氧饱和度等
3、测量方法：电极法、电阻法、电位法进行测量
4、维护保养：使用一体式、多人份、抛弃型分析包(内含有电极卡、进样针、定标/质控溶液、参比液、溶血剂、废液容器),除分析包之外，无需另外购置/更换电极、管路、吸样针等其他消耗品；电极及管路系统免人工维护。
5、耗材最小包装规格：≤100人份。
6、质量控制：支持外部QC和内部全自动智能化质控管理系统(不浪费标本 量),完全自动化质控，无需人工干预。




	7、定标方式：仪器自动启动一点定标及两点定标并存储记录并可另设置定标 时间
8、进样方式：全自动进样
9、设备所需所有消耗品室温保存，无需冷藏。
10、标本量≤150uL
11、样本类型：动脉血、静脉血、毛细血管血
12、采样方式：注射器、血气针、毛细管
13、数据处理存储系统：存储测量记录、质控数据、定标记录、错误信息等。支持光驱或U盘永久存储。
14、内置热敏打印机，支持外部打印。配置有外置扫描器
15、可通过RS232、网络接口、USB或无线传输连接网络和计算机，可进行 数据计算机Web远程网络管理和数据传输，支医院的持LIS和HS计算机网络系统。
第二部分商务要求(资质要求、交货时间、售后服务等):
一、供应商资质
参加本项目磋商的供应商应在响应文件中提供以下证明材料：
(一)根据《医疗器械监督管理条例》的规定，若供应商为所响应产品的制造商，须提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许 可证的扫描件或复印件加盖公章；若供应商非所响应产品(第一类医疗器械 除外)的制造商，须提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营 企业许可证的扫描件或复印件加盖公章。
(二)供应商须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款 规定的条件，提供以下材料：
1、营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社 会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或复印件并加盖公章。
2、财务状况报告等相关材料：提供2024年度经第三方会计师事务所审




	计的企业财务报告扫描件(应包括完整的审计报告和财务报表)或提交响应 文件截止日期前近3个月内银行出具的资信证明复印件并加盖公章。
3、2025年至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫 描件或复印件并加盖公章。
4、提交响应文件截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面 声明(提交响应文件截止日前成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重 大违法记录的书面声明)并加盖公章。
(三)按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问 题的通知》(财库〔2016〕125号)的要求，采购代理机构于响应文件开启 当日响应文件开启时间之前打印的信用中国、中国政府采购网的查询结果信用记录未列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。
(四)供应商须由法定代表人或其授权的委托代理人参加磋商。供应商 若为法定代表人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书及身份证明原件或加盖公章的复印件(如身份证、护照、驾驶证等);供应商若为被授权的委托代理人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书、法人代表授权书(须由法定代表人签字或盖章)和被授权人身份证明原件或加盖公章的复印件(如身份证、护照、驾驶证等)。
(五)本项目不接受联合体参加磋商，供应商须提供《非联合体磋商声明函》并加盖公章。
二、交货要求
1.交货时间：合同签订之日起十个工作日内安装调试完毕(具体情况以 合同为准)
2.交货地点：天津市滨海新区中医医院
3.特别要求：除主体设备外，还须包括生产厂家的完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册、配套的辅助设备、技术资料(包括操作手册、使用指南、维修指南或服务手册等)、设备使用所必需的备品备件，负责运输、安装并提供相应的技术服务与质量保证。




	三、服务要求
1.保修期：在产品说明书或标签中标明的使用期限内免费保修(自货物 经采购方验收合格之日起计算保修期),保修期内出现质量问题由供应商免费上门保修，且免费更换全部零配件，并承担修理、调换或退货以及由此给 采购方造成损失的实际费用。
2.依据产品说明书，保修期内供应商对所供货物提供免费维护与保养。
3.货物在保修期内更换整机的，从双方确认更换完成日期开始，保修期 重新计算。
4.在产品说明书或标签中标明的使用期限内，供应商免费对货物的软件 进行更新、维护、升级。
5.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，因货物质量问题，造 成事故，供应商除负责修复、调换本合同货物外，还应承担受损人员及财产的赔偿责任，包括但不限于造成采购方数据丢失、损坏的，还应承担恢复数 据、信息等费用损失。
6.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，货物因制造粗糙、设 计缺陷或原材料缺陷但在上述保修期届满之前的合理检测中未能发现的潜  在缺陷，供应商负责免费更换、修复。
7.供应商针对采购方的报修，供应商的服务人员在2小时内上门，并在 48小时内予以修复，修复期间提供备用机，供应商对于采购方报修后48小
时内无法修复的部分：保修期内供应商72小时内免费更换；超过保修期但
仍在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内的，供应商72小时内更换。 若供应商不予配合，采购方有权委托第三方修复或者向第三方采购同等规格 的替换产品，由此产生的一切费用均由供应商承担。
8.供应商所提供的货物必须具有合法手续及相关文件。如涉及知识产 权，则必须是自己拥有或合法使用，不得侵害任何第三方的合法权益。
9.供应商应随货物向采购方交付货物的使用说明书及货物相关的资料。




	如果所提交文件是外文的，供应商有义务为采购方提供中文或译成中文文 件。
10.货物在途及安装调试过程中的风险及责任全部由供应商自行承担， 包括但不限于货物在途时或安装调试过程中发生毁损、灭失，以及给采购方或其工作人员、供应商或其工作人员、第三方造成人身伤亡或财产损失等。
11.未经采购人同意，成交供应商不得转让合同、转包或分包。
12.所响应产品涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅、生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<商品包装政府采购需求标准(试行)>、<快递包装政府采购需求标准(试行)>的通知》(财办库〔2020〕123号)要求执行。
13.供应商须整包进行磋商，不得拆包分项响应。
14.供应商如为代理商须提供所投产品生产厂家或代理机构出具的  产品授权书复印件(如为代理机构授权，供应商还须同时提供代理机构 与生产厂家之间的销售授权证明),将授权书复印件并加盖供应商公章。
★15.根据《医疗器械监督管理条例》的规定，供应商所投产品如 属于第一类医疗器械，须提供医疗器械备案证明文件复印件并加盖公章，供应商所投产品如属于第二类或第三类医疗器械，须具备食品药品监督管理局颁发的在有效期内的中华人民共和国医疗器械注册证，提供证书复印件并加盖公章。(本条款为★条款，不符合将导致响应文件被拒绝)
★16.供应商投标需提供完整的试剂清单及报价，试剂单人份价格/ 该试剂对应的单人份收费项目价格应≤28%;如所报试剂有网采价格，则试剂供货价格始终不得高于网采最低价格(需提供承诺函)。(本条款为★条款，不符合将导致响应文件被拒绝) 
第三部分：付款方式
1.供应商在合同签订三日内向采购方缴纳合同标的额的10%作为履约保证 金，待保修期届满后，由采购方在保修期届满30日内全额(无息)退还给供




	应商，但历次因违约扣除的履约保证金不予退还。在保修期内，供应商一旦发生需扣除履约保证金的情形，供应商应在收到采购方扣除履约保证金通知
之日起30日内向采购方补足履约保证金。
2.货物送到指定地点、完成安装调试、经院方验收合格，院方已收到足额履 约保证金，且院方收到中标供应商提供的等额合规发票后全额付款。


是否有配套耗材：  ☑有□无 血气测定试剂盒
其他要求：耗材过期免费更换


































项目需求书—心肺五项分析仪
	拟购置医疗设备名称
	心肺五项分析仪

	数量(台/套)
	2
	产地
	☑国产  □进口

	预算单价(万元)
	0.4
	预算总价(万元)
	0.8

	第一部分 技术参数
1.检测方法：荧光免疫定量分析法
2.检测项目：高敏心肌肌钙蛋白(hs-cTnI)、心肌肌钙蛋白I(cTnI)、肌钙蛋白T(cTnT)、B型钠尿肽(BNP)、N-端脑利钠肽前体(NT-proBNP)、 N-端脑利钠肽前体/心肌肌钙蛋白I二合一(NT-proBNP/cTnI)、肌酸激酶同工酶/高敏心肌肌钙蛋白I/肌红蛋白三合一(CK-MB/hs-cTnI/Myo)、肌酸激酶同工酶/心肌肌钙蛋白I/肌红蛋白三合一(CK-MB/cTnI/Myo)、D-二聚体(D-Dimer)、超敏C反应蛋白(hs-CRP)、全量程C反应蛋白(hs-CRP+CRP)、降钙素原(PCT)、降钙素原/C反应蛋白二合一(PCT/CRP)、血清淀粉样蛋白A(SAA)、血清淀粉样蛋白A/C反应蛋白二合一(SAA/CRP)、白介素6(IL-6)、微量白蛋白(mAlb)、胱抑制素C(CysC)、β2-微球蛋白(β2-MG)、中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白(NGAL)、糖化血红蛋白(HbA1C)、促甲状腺激素(TSH)、甲状腺素(T4)、总三碘甲状腺原氨酸(T3)、绒毛膜促性腺激素及β亚单位(HCG+β)、促黄体生成素(LH)、促卵泡生成素(FSH)、孕酮/人绒毛膜促性腺激素二合一(P/HCG)、泌乳素(PRL)、铁蛋白(Ferritin)




	

★3.检测时间≤10分钟
4.通道数量≥7个温控通道+1急诊测量通道
5.温控32℃稳定检测环境
6.样本类型 血清、血浆、全血、末梢血、尿液
7.样本用量10-200μL其中心标检测试剂样本加样用血量为100ul
8.仪器1小时内检测同一个浓度的标准卡，卡电压变化不超过±10%,仪器检测低浓度和高浓度标准试剂盒时，测量误差应符合要求
9.试剂配套检测卡，1人份独立包装，避免交叉污染
10.显示终端≥10.1英寸，彩色触摸，≥1280×800分辨率
11.支持中文
12.存储≥100000组
13.具备外接端口：串行口、以太网口、USB接口
14.设备扩展可外接条码扫描模块，支持与检验科管理系统(LIS)和全院系统(HIS)系统无缝连接，数据实时共享，支持WiFi连接
15.配备条码扫描仪，支持条码扫描
16.配备打印输出设备：自动打印、手动打印可选，使用期间免费配备打印纸；可外接usb设置打印模板
17.内置PC,包含软件系统
18.具备质控未做或者失控锁机功能 
注：★条款为实质性条款，负偏离将导致响应文件被拒绝。




	第二部分商务要求(资质要求、交货时间、售后服务等):
一、供应商资质
参加本项目磋商的供应商应在响应文件中提供以下证明材料：
(一)根据《医疗器械监督管理条例》的规定，若供应商为所响应产品的制造商，须提供其医疗器械生产企业备案证明文件或医疗器械生产企业许可证的扫描件或复印件加盖公章；若供应商非所响应产品(第一类医疗器械除外)的制造商，须提供其医疗器械经营企业备案证明文件或医疗器械经营企业许可证的扫描件或复印件加盖公章。
(二)供应商须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件，提供以下材料：
1、营业执照副本或事业单位法人证书或民办非企业单位登记证书或社 会团体法人登记证书或基金会法人登记证书扫描件或复印件并加盖公章。
2、财务状况报告等相关材料：提供2024年度经第三方会计师事务所审 计的企业财务报告扫描件(应包括完整的审计报告和财务报表)或提交响应 文件截止日期前近3个月内银行出具的资信证明复印件并加盖公章。
3、2025年至少1个月的依法缴纳税收和社会保险费的相关证明材料扫 描件或复印件并加盖公章。
4、提交响应文件截止日前3年在经营活动中没有重大违法记录的书面 声明(提交响应文件截止日前成立不足3年的供应商可提供自成立以来无重 大违法记录的书面声明)并加盖公章。
(三)按照《财政部关于在政府采购活动中查询及使用信用记录有关问 题的通知》(财库〔2016〕125号)的要求，采购代理机构于响应文件开启 当日响应文件开启时间之前打印的信用中国、中国政府采购网的查询结果信用记录未列入失信被执行人、重大税收违法案件当事人名单、政府采购严重违法失信行为记录名单。
(四)供应商须由法定代表人或其授权的委托代理人参加磋商。供应商




	若为法定代表人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书及身份证明原件或 加盖公章的复印件(如身份证、护照、驾驶证等);供应商若为被授权的委
托代理人参加磋商，须提供法定代表人资格证明书、法人代表授权书(须由 法定代表人签字或盖章)和被授权人身份证明原件或加盖公章的复印件(如  身份证、护照、驾驶证等)。
(五)本项目不接受联合体参加磋商，供应商须提供《非联合体磋商声 明函》并加盖公章。
二、交货要求
1.交货时间：合同签订之日起十个工作日内安装调试完毕(具体情况以 合同为准)
2.交货地点：天津市滨海新区中医医院
3.特别要求：除主体设备外，还须包括生产厂家的完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册、配套的辅助设备、技术资料(包括操作手册、使用指南、维修指南或服务手册等)、设备使用所必需的备品备件，负责运输、安装并提供相应的技术服务与质量保证。
三、服务要求
1.保修期：在产品说明书或标签中标明的使用期限内免费保修(自货物 经采购方验收合格之日起计算保修期),保修期内出现质量问题由供应商免费上门保修，且免费更换全部零配件，并承担修理、调换或退货以及由此给 采购方造成损失的实际费用。
2.依据产品说明书，保修期内供应商对所供货物提供免费维护与保养。
3.货物在保修期内更换整机的，从双方确认更换完成日期开始，保修期
重新计算。
4.在产品说明书或标签中标明的使用期限内，供应商免费对货物的软件 进行更新、维护、升级。
5.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，因货物质量问题，造 成事故，供应商除负责修复、调换本合同货物外，还应承担受损人员及财产




	的赔偿责任，包括但不限于造成采购方数据丢失、损坏的，还应承担恢复数据、信息等费用损失。
6.在产品说明书或标签中标明的产品使用期限内，货物因制造粗糙、设计缺陷或原材料缺陷但在上述保修期届满之前的合理检测中未能发现的潜 在缺陷，供应商负责免费更换、修复。
7.供应商针对采购方的报修，供应商的服务人员在24小时内上门，并 在48小时内予以修复。供应商对于采购方报修后48小时内无法修复的部分： 保修期内供应商72小时内免费更换；超过保修期但仍在产品说明书或标签  中标明的产品使用期限内的，供应商72小时内更换。若供应商不予配合， 采购方有权委托第三方修复或者向第三方采购同等规格的替换产品，由此产生的一切费用均由供应商承担。
8.供应商所提供的货物必须具有合法手续及相关文件。如涉及知识产 权，则必须是自己拥有或合法使用，不得侵害任何第三方的合法权益。
9.供应商应随货物向采购方交付货物的使用说明书及货物相关的资料。 如果所提交文件是外文的，供应商有义务为采购方提供中文或译成中文文  件。
10.货物在途及安装调试过程中的风险及责任全部由供应商自行承担， 包括但不限于货物在途时或安装调试过程中发生毁损、灭失，以及给采购方或其工作人员、供应商或其工作人员、第三方造成人身伤亡或财产损失等。
11.未经采购人同意，成交供应商不得转让合同、转包或分包。
12.所响应产品涉及商品包装或快递包装的，按照《财政部办公厅、生态环境部办公厅、国家邮政局办公室关于印发<商品包装政府采购需求标准 (试行)>、<快递包装政府采购需求标准(试行)>的通知》(财办库〔2020) 123号)要求执行。
13.供应商须整包进行磋商，不得拆包分项响应。
14.供应商如为代理商须提供所投产品生产厂家或代理机构出具的 产品授权书复印件(如为代理机构授权，供应商还须同时提供代理机构




	与生产厂家之间的销售授权证明),将授权书复印件并加盖供应商公章。
★15.根据《医疗器械监督管理条例》的规定，供应商所投产品如属于第一类医疗器械，须提供医疗器械备案证明文件复印件并加盖公章，供应商所投产品如属于第二类或第三类医疗器械，须具备食品药品监督管理局颁发的在有效期内的中华人民共和国医疗器械注册证，提供证书复印件并加盖公章。(本条款为★条款，不符合将导致响应文件被拒绝)
★16.供应商投标需提供完整的试剂清单及报价，试剂单人份价格/该试剂对应的单人份收费项目价格应≤28%;如所报试剂有网采价格，则试剂供货价格始终不得高于网采最低价格(需提供承诺函)。(本条款为★条款，不符合将导致响应文件被拒绝)
第三部分：付款方式
1.供应商在合同签订三日内向采购方缴纳合同标的额的10%作为履约保证金，待保修期届满后，由采购方在保修期届满30日内全额(无息)退还给供应商，但历次因违约扣除的履约保证金不予退还。在保修期内，供应商一旦发生需扣除履约保证金的情形，供应商应在收到采购方扣除履约保证金通知之日起30日内向采购方补足履约保证金。
2.货物送到指定地点、完成安装调试、经院方验收合格，院方已收到足额履约保证金，且院方收到中标供应商提供的等额合规发票后全额付款。
是否有配套耗材： ☑有□无
脑利钠肽检测试剂盒(免疫荧光法)、D-二聚体检测试剂盒(免疫荧光法)、心肌肌钙蛋白I/肌酸激酶同工酶/肌红蛋白三合一检测试剂盒(免疫荧光法)
其他要求：无
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