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[bookmark: _Toc15058][bookmark: _Toc18588]一、报名表（注意：一个设备一张报名表）
[bookmark: _Toc98945512][bookmark: _Toc98945845]报名表
	公告名称
	湛江市第一中医医院        采购需求及询价调研公告
（编号：           ）

	公告项目名称
	

	报名单位名称
（加盖公章）
	

	报名单位地址
	

	报名时间
	202  年   月   日

	报名单位联系人
	

	报名单位座机
	

	联系人手机号码
	

	报名单位电子邮箱
	

	产品名称
	

	产品型号
	

	生产厂家
	

	产品数量
	

	医疗器械类别
	□一类  □二类  □三类  □未纳入管理类
	国产/进口
	□国产   □进口

	产品单价（含税）
	

	产品总价（含税）
	

	质保期（年）
	


[bookmark: _Toc26520]
二、功能要求响应情况表
[bookmark: _Toc22427][bookmark: _Toc98945849][bookmark: _Toc98945516]床旁多功能便携生化检验仪设备要求响应情况表
	序号
	设备名称：床旁多功能便携生化检验仪

	一
	功能要求
	报名公司响应

	1.1
	一、工作用途：主要是在患者身边快速完成关键生化指标检测，实现即时诊断与治疗决策，尤其适用于时间敏感、资源有限或需要动态监测的场景。
	

	1.2
	二、功能处理
1.检测项目覆盖：
	

	1.3
	1.1血常规：红细胞（RBC）、血红蛋白(Hb/HGB)、MCV、MCH、MCHC白细胞(WBC)、血小板（PLT）、MPV、PDW、血型；
	

	1.4
	1.2常规生化：血糖、电解质（K⁺/Na⁺/Cl⁻/Ca²⁺）、肝功能（ALT/AST/ALP/GGT/TBIL）、肾功能（Cr/BUNUA）、白蛋白（ALB）；
	

	1.5
	1.3心肌标志物：肌钙蛋白（cTnI/cTnT）、CK-MB、BNP/NT-proBNP；
	

	1.6
	1.4炎症指标：CRP、PCT、IL-6；
	

	1.7
	1.5血气分析：pH、pO₂、pCO₂、乳酸（可选模块）。
	

	1.8
	2.检测性能
2.1检测时间 ：≤10分钟（常规项目），≤15分钟（复杂项目）；
	

	1.9
	2.2检测技术：采用电化学、光学比色、荧光免疫分析等技术，确保精度（CV≤5%）；
	

	1.10
	2.3样本类型：兼容全血、血浆、血清及末梢血（指尖血），样本量≤50μL；
	

	1.11
	2.4检测精度：CV（变异系数）＜5%；
	

	1.12
	2.5检测范围 ：覆盖临床常见高低值；
	

	1.13
	2.6环境适应性：工作温度10-40℃，湿度20-80%。
	

	1.14
	3. 便携性与设计
3.1体积重量：≤5kg，手持或推车式设计，便于床旁移动；
	

	1.15
	3.2电源：支持锂电池（续航≥8小时）和AC电源双模式。
	

	1.16
	三.智能与数据管理
1.一键检测：插入样本后自动识别项目并启动；
	

	1.17
	2.质控自检：开机自动运行电子质控，提示校准状态；
	

	1.18
	3.异常预警：结果超出线性范围或检测失败时实时提醒；
	

	1.19
	4.支持蓝牙/Wi-Fi/4G传输，支持与医院HIS系统对接；
	

	1.20
	5.存储：≥10万条记录，支持Excel/PDF导出；
	

	1.21
	6.触摸屏：≥7英寸电容屏，支持手套操作；
	

	1.22
	7.语音提示：关键步骤语音引导（如“请插入试纸”）；
	

	1.23
	8.用户界面：多语言界面（中/英文），操作流程智能化（如自动校准、质控提醒）。
	

	1.24
	四．耗材与维护
1.试剂卡/芯片即插即用，避免交叉污染；
	

	1.25
	2.试剂盒：通用型芯片设计（同一芯片检测多指标），单次检测成本＜40元；
	

	1.26
	3.耗材管理：自动提示余量和有效期；
	

	1.27
	4.质控管理：内置电子质控或配套质控液，支持每日/每周质控流程；
	

	1.28
	5.有效期：试剂室温保存≥6个月（无需冷藏）；
	

	1.29
	6.自动清洁探针，校准周期≥3个月（部分设备支持远程校准）。
	

	1.30
	五．感染控制
1.防污染设计：封闭式检测仓，废料盒自动密封；
	

	1.31
	2.消毒兼容性：外壳耐受75%酒精/含氯消毒剂擦拭。
	

	1.32
	六．扩展性：支持后续新增检测项目。
	

	1.33
	七．合规性与认证
1. 注册认证：符合中国NMPA、美国FDA 510(k)或欧盟CE-IVD认证；
2. 行业标准：符合ISO 13485（质量管理体系）、CLIA/CAP（实验室标准）； 
3. 生物安全:具备废料收集装置，符合《医疗废物管理条例》。  
	

	二
	是否需要配套使用耗材 是□ 否 ☑
是否专机专用耗材  是 □   否 ☑
	

	2.1
	耗材名称及价格
	

	2.1.1
	配套试剂
	

	三
	配置要求
	

	3.1
	主机1个、 内置热敏打印机1个、配套试剂
	

	四
	服务要求
	

	4.1
	交货期（30）天
	

	4.2
	整机原厂保修期限≥（2）年
	

	4.3
	是否考虑进口产品(在广东省进口清单目录内)    是 □      否 ☑
	

	五
	其他要求（若有）

	5.1
	1.提供售前技术咨询、仪器的选配及设备安装的技术指导。
2.用户可以通过售后电话咨询有关技术问题，并得到明确的解决方案。
3.从购机之日起实行二年保修服务。在保修期内若出现故障，需在报修五个工作日内保证设备正常运作，不能及时修理的需提供替代品，终身维护。
4.前三年每年至少1次的功能检测，检测后出检测报告。
4.每年不小于两次与机器相关的学习与培训支持。
5.提供电话服务、远程维护、网上服务及现场维修保养服务等多种形式技术服务支持。从客户报修时间起，需1小时内电话响应，工程师在24小时内（国家规定法定节假日除外)到场做出处理意见。
	


	六
	设备技术参数表（请在此处将设备技术参数填写完整）

	
	对应参数（如果核心/重要参数请标识★/▲）
	参数对应功能描述
	是否满足3家

	6.1
	
	
	

	...
	
	
	




[bookmark: _Toc12482]保温加温快速输液仪设备要求响应情况表
	序号
	设备名称：保温加温快速输液仪

	一
	功能要求
	报名公司响应

	1.1
	一、工作用途：无菌液体、血液加温，用于输血、输液过程中对输液（输血）管路内的液体进行即时加温。 
	

	1.2
	二、功能处理
1.主机支架，方便移动仪器和固定加热管；
	

	1.3
	2.具有两个加温条及通路可独立或协同工作；
	

	1.4
	3.加温双通道互不干扰，可设置不同温度； 
	

	1.5
	4.设定温度、实时温度、加温时间；
	

	1.6
	5.屏幕监测数据包括：加热时间，设定温度，当前温度，故障信息；
	

	1.7
	6.操作可靠，方便消毒，符合感控要求；
	

	1.8
	7.预热时间：从20℃-38℃小于2分钟；
	

	1.9
	8.高温报警：声光报警自动停止加热；
	

	1.10
	9.低温提示：开始加温5分钟后温度低于32℃，显示低温提示；
	

	1.11
	10.故障报警和故障提示：高温报警、传感器故障报警、加温器件故障报警、低温提示。
	

	1.12
	三、机器硬件参数
1.配置微电脑温控系统，≥5.0英寸彩色屏，可同时显示不小于2个通道；
	

	1.13
	2.预热时间：从20℃-38℃小于2分钟；
	

	1.14
	3.温度可调范围：33℃-43℃，连续可调，控温精度为±1.0℃；
	

	1.15
	4.加温条常规内径2.0-6.0mm内径；
	

	1.16
	5.支持加温条热插拔安装维护快捷；
	

	1.17
	6.≤重量2kg。
	

	二
	是否需要配套使用耗材 是□ 否 ☑
是否专机专用耗材  是 □   否 ☑
	 

	2.1
	耗材名称及价格
	

	...
	无
	

	三
	配置要求
	

	3.1
	主机1个、加热条2根、固定装置组成1套
	

	四
	服务要求
	

	4.1
	交货期（30）天
	

	4.2
	整机原厂保修期限≥（2）年
	

	4.3
	是否在广东省进口目录清单内    
是 □      否 ☑
	

	五
	其他要求（若有）
	

	5.1
	1.提供售前技术咨询、仪器的选配及设备安装的技术指导。
2.用户可以通过售后电话咨询有关技术问题，并得到明确的解决方案。
3.从购机之日起实行二年保修服务。在保修期内若出现故障，需在报修五个工作日内保证设备正常运作，不能及时修理的需提供替代品，终身维护。
4.前三年每年至少1次的功能检测，检测后出检测报告。
4.每年不小于两次与机器相关的学习与培训支持。
5.提供电话服务、远程维护、网上服务及现场维修保养服务等多种形式技术服务支持。从客户报修时间起，需1小时内电话响应，工程师在24小时内（国家规定法定节假日除外)到场做出处理意见。
	


	六
	设备技术参数表（请在此处将设备技术参数填写完整）

	
	对应参数（如果核心/重要参数请标识★/▲）
	参数对应功能描述
	是否满足3家

	6.1
	
	
	

	...
	
	
	


[bookmark: _Toc17708]


除颤监护仪设备要求响应情况表
	序号
	设备名称：除颤监护仪

	一
	功能要求
	报名公司响应

	1.1
	具备抗冲击/跌落性能：裸机六面可承受≥0.75跌落冲击。
	

	1.2
	具有良好的防尘防水设计：防尘防水级别不低于IP44。
	

	1.3
	除颤监护仪内置常用操作互动学习指南，提供说明书或机器截图证明材料并加盖供应商公章。
	

	1.4
	除颤监护仪面板按除颤 1-2-3 步操作分区显示。
	

	1.5
	内置可充电锂电池，方便拆卸，无需依靠授权维修人员更换。
	

	1.6
	电池工作时间：连续监护时间不小于 6 小时；不少于 300 次 200J 充放电；不少于 200 次 360J 充放电。
	

	1.7
	支持 3 导心电监护
HR 范围：成人 15-300bpm，小儿/新 生儿：15-350bpm
	

	1.8
	自动打印报告：充放电、标记事件、自检、报警
	

	二
	是否需要配套使用耗材 是□ 否 □
是否专机专用耗材  是 □   否 □
	[bookmark: _GoBack] 

	2.1
	耗材名称及价格
	

	...
	一次性使用心电电极
	

	三
	配置要求
	

	3.1
	设备的内部存储容量不小于 1Gbit
	

	3.2
	 支持USB接口，可通过外部 USB 闪存设备导出抢救记录数据
	

	3.3
	设备具有用户检测和设备自检功能
	

	四
	服务要求
	

	4.1
	交货期（15）天
	

	4.2
	整机原厂保修期限≥（5）年
	

	4.3
	是否在广东省进口目录清单内    
是 □      否 ☑
	

	五
	其他要求（若有）
	

	5.1
	无
	


	六
	设备技术参数表（请在此处将设备技术参数填写完整）

	
	对应参数（如果核心/重要参数请标识★/▲）
	参数对应功能描述
	是否满足3家

	6.1
	
	
	

	...
	
	
	



参会单位需要提供详细准确的技术参数，对提供的资料的真实性负责，如有作假，一经发现，立即取消资格，二年内禁止参加我院所有项目的调研询价邀请。


             




[bookmark: _Toc5631]三、产品易损零配件、高值零配件及易消耗零配件情况
	零配件类型
	序号
	名称
	规格/型号
	价格

	易损零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	

	高值零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	

	易消耗零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	





[bookmark: _Toc28739]四、产品是否有专机专用耗材或无须耗材承诺函
[bookmark: _Toc22128]（如果有专机专用耗材，需要写明具体耗材）


[bookmark: _Toc29549]
五、产品安装场地要求条件

[bookmark: _Toc25238]
六、产品白皮书及产品彩页

[bookmark: _Toc25774]
七、资质审查
[bookmark: _Toc2775][bookmark: _Toc18915][bookmark: _Toc8985][bookmark: _Toc98945517][bookmark: _Toc98945850]（一）制造商
[bookmark: _Toc2363]1、营业执照（三证合一的只需提供一种）
[bookmark: _Toc10750]2、医疗器械生产许可证或生产备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc26693]3、医疗器械经营许可证或经营备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc21741]4、中小企业声明函（中小企业提供）

[bookmark: _Toc15596][bookmark: _Toc4037]（二）供应商
[bookmark: _Toc19903]1、营业执照（三证合一的只需提供一种）
[bookmark: _Toc2241]2、医疗器械经营许可证或经营备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc30584]3、中小企业声明函（中小企业提供）
[bookmark: _Toc21392]4、制造商授权代理资料
[bookmark: _Toc28734]5、法人证明及法人身份证复印件
[bookmark: _Toc19016]6、法人授权函及被授权人身份证复印件
[bookmark: _Toc3687][bookmark: _Toc8989]（三）产品
[bookmark: _Toc15921]1、报名型号的医疗器械注册证（非医疗器械产品需提供相关说明）
[bookmark: _Toc11497]2、正版软件授权或计算机软件著作权证明等文件（设备自带信息系统的需提供）
[bookmark: _Toc20184]（四）本项目涉及的相关证件汇总
相关证件汇总表
	序号
	证书名称
	证书有效期
	颁发机构

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	






[bookmark: _Toc21747]八  用户名单
[bookmark: _Toc7257]近三年广东省三甲医院客户名单或全国同级别医院用户名单




















九 售后承诺

10、 [bookmark: _Toc8373]产品报价单
[bookmark: _Toc3305]一、报价单
	序号
	产品名称
	品牌
	规格型号
	产地
	数量
	单价(万元)

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	...
	
	

	

	
	

	报名总价金额：￥               万元；    大写：               万元整

	配置清单

	序号
	名称
	品牌
	型号规格
	产地
	数量
	单位
	总价（元）

	1
	
	
	
	
	
	
	

	质保年限
	
	质保内容（如质保期内免费更换的备品备件、耗材等、运行维护、升级更新、人工费用等）
	

	设备使用年限
	
	
	

	制造商名称
	

	制造商是否中小企业
	微型企业  小型企业  中型企业  大型企业

	制造商联系人
	
	联系人电话
	

	供应商名称
	

	供应商是否中小企业
	微型企业  小型企业  中型企业  大型企业

	供应商联系人
	
	联系人电话
	


注： 
1、本次报价为设备含税价格包括了货物从出厂到保修期内维修维护以及运输、税费等一切费用。
2、本次供应商的调研响应报价不代表最终投标价格。

            供应商名称(加盖公章)：
日期： 
4

