中山市小榄人民医院医疗设备市场调研报名报价信息表
（以下资料一式一份且均须加盖公章。请按以下顺序扫描成一个文档）
	第一部分：医疗设备 
1、设备报价表：含完整配置的设备报价
	设备注册证名称
	品牌/厂家
	型号
	注册证号
	产地
	数量（台）
	单价（元）
	总价（元）
	设备使用年限（本院不接受使用年限低于5年的设备）（年）
	保修期（年）

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



第二部分：设备配套耗材（如有）
▲如设备不需配套耗材或试剂，请提供厂家出具不需专机专用耗材的保证函；
如需使用配套耗材或试剂，请按以下资料顺序整理。
1、 产品报价表
	序号
	国家医保医用耗材编码（27位）
	耗材/试剂中文名称
	型号/规格（能做几人份）
	生产企业
	产品注册证
	单位
	线上限价（元）
	线下供货单价（元）
	耗材类别：通用/专机
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：请将常用规格型号的耗材全部报价，若型号规格过多，同一单价的择一报价。
2、①耗材成本占收费标准的比率：（耗材成本占收费标准的比率=耗材成本/医疗服务价格*100%）。请将质控与校准成本计算在检测项目的耗材成本中
	序号
	检测项目名称
	耗材成本（元）
	医疗服务价格（元）
	比率
	备注

	1
	按检查频次由高到低填写
	
	
	
	


②质控和校准成本（如有）
	序号
	校准项目/质控项目名称
	耗材成本（元/次）
	频次（一个月几次）
	备注
	

	1
	校准
	
	
	
	

	2
	质控
	
	
	
	



第三部分：维修零配件报价（如有）
1、维修报价表：
	序号
	主要及消耗性配件中文名称
	型号/规格
	单位
	最高限价（元）
	备注

	1
	
	
	
	
	



第四部分：市场调研情况（要求与市场上同档次主流品牌进行对比，且不少于两个品牌）
1、项目所涉设备发展历程、技术路线、技术发展方向及临床应用情况。
2、项目所涉设备涉及的相关标准和规范，操作人员资质要求。
3、设备优点：拟报名品牌产品对比其他产品的优势对比:	
	参数内容
	拟报名品牌型号产品
	其他品牌1
	其他品牌2
	其他品牌3

	
	填拟报名产品品牌型号
	填品牌1品牌型号
	填品牌2品牌型号
	填品牌3品牌型号

	填参数内容1
	填拟报名产品情况
	填品牌1情况
	填品牌2情况
	填品牌3情况


4、市场占有及销售记录：
（1）提供广东省三甲医院客户名单或全国知名医院用户，相关能证明拟报名品牌产品市场占有率的文件。
（2）提供其它不少于3家三甲医院成交记录（广东省内三甲医院优先）
	序号
	医院名称
	购买时间
	成交单价（元）
	保修年限（年）

	1
	甲医院（填医院名称）
	
	
	

	2
	乙医院（填医院名称）
	
	
	

	3
	丙医院（填医院名称）
	
	
	


5、场地需求：提交设备安装的场地需求文件。（如有）

	供应商名称：                联系人：          联系电话：             邮箱：

	报价时间：



需提供产品资质：

（1）盖章版市场调研报价信息表（上述表格）
（2）参数偏离情况表
（3）设备的医疗器械注册证及其附页或备案凭证及备案信息表（如有）、设备说明书、产品彩页、配置清单、厂家设备技术参数
（4）耗材的医疗器械注册证及其附页或备案凭证及备案信息表、耗材说明书（如有）。
（5）供应商及厂家证件（营业执照、医疗器械经营许可证/备案凭证、生产许可证、授权书等）。





















参数偏离情况表
填写要求：
1、请按用户需求的要求逐条响应，正负偏离参数请备注说明。
2、其中带★的参数是必须完全响应的参数。
3、所投产品的参数满足率≥90%方视为满足需求的合格产品。

1、 技术要求：（请按用户需求里的技术要求及配置要求逐条响应）

	序号
	技术参数项目
	技术参数及配置要求
	完全响应或
正/负偏离
	偏离情况说明（需要清楚列明投标设备参数）

	1
	
	1.1
	
	

	
	
	1.2
	
	

	
	
	1. 
	
	

	
	
	1.3
	
	

	2
	
	2.1
	
	

	
	
	2.2
	
	

	
	
	2.3
	
	



2、 商务要求：（请按用户需求里的商务要求逐条响应）
	序号
	商务参数项目
	商务要求
	完全响应或
正/负偏离
	偏离情况说明（需要清楚列明投标设备参数）

	1
	
	1.1
	
	

	
	
	1.2
	
	

	
	
	2. 
	
	

	
	
	1.3
	
	

	2
	
	2.1
	
	

	
	
	2.2
	
	

	
	
	2.3
	
	



采购需求书
1、 总则：
1.投标供应商报价应包括标的设备（原装、全新合格的设备）、相关附件、配套设施、税费、运费、保险费、仓储费、安装调试、中标服务费、二次本地服务、售后服务、接口费（含支付给第三方厂商的对接费用）、培训、质保及合同实施过程中不可预见费用等的相关全部费用，在项目实施过程中出现报价内容的任何遗漏，均由中标供应商负责相关费用，采购人将不再支付任何费用。
2.采购需求中凡有“★”标识的内容条款为关键条款，投标供应商必须对此作出回答并完全满足这些要求不可以出现任何负偏离，对这些关键条款的任何负偏离将视为无效投标。加注“▲”的内容为重点评标项目，投标供应商必须对该标识项目按照要求进行真实应答描述。
3.★投标供应商应该符合《医疗器械经营质量管理规范》和《医疗器械监督管理条例》规定，并结合本项目特性提供有效的医疗器械产品注册/备案证明材料和投标供应商的经营许可/备案证明材料。
4.本文的“质保期”是指中标标的物经约定的验收机构完成验收之日起算，截至中标供应商承诺的期限。
5.本项目非专门面向中小微企业。
6.本项目允许进口产品参与。
2、 基本需求
	项目名称
	需求科室/部门
	数量（套）

	体外心肺辅助支持系统
	重症医学科
	1


核心产品：体外心肺辅助支持系统
用途：治疗常规治疗无效的严重心肺功能衰竭，其适用范围可以按照支持的类型分为呼吸支持（VV-ECMO）和心肺支持（VA-ECMO）两类。VV-ECMO适用于各种原因导致的、常规呼吸支持（比如有创机械通气联合俯卧位、肺复张、吸入一氧化氮等）无效的严重急性呼吸衰竭；VA-ECMO适用于严重的心脏功能衰竭，或者同时合并呼吸衰竭的情况。

设备符合中山市物价收费名目：
	使用科室
	中山市物价编码
	收费项目名称
	收费单价（元）

	重症医学科
	330803025
330803032S
330803032S-1
330803032S-2
	体外人工膜肺(ECOM)
体外膜肺氧合(ECMO)安装术
体外膜肺氧合(ECMO)更换术
体外膜肺氧合(ECMO)撤除术
	208元/小时
3000元/次
3000元/次
3000元/次



3、 技术参数：
（一）系统概述及核心功能
1． ★设备是临床级体外心肺辅助支持系统，可提供 VV/VA 双模式支持，适用于 ICU、手术室及院内转运，支持严重心肺衰竭患者的生命支持与过渡治疗。
2． ▲具备便携性与应急供电能力，供电≥120分钟，适配院内转运场景，支持成人、儿童、婴儿患者。
3． 主机与屏幕分离式设计，便于ICU病人转运，ECPR（体外心肺复苏）转运单元≤6kg，便于转运。
4． 具备开机自检、实时自检及错误诊断功能。
5． ★投标产品须具备国家药品监督管理总局（NMPA）三类医疗器械注册证，提供生产厂家检验报告、技术白皮书及产品彩页。
6． ★包含安装、调试、培训、售后维保，软件终身免费升级，端口开放并与医院HIS和LIS无缝对接。上述费用均包含在投标总价中，采购人不再另行支付。
7． 厂家在广东设有售后服务点，整机保修≥3年。
8． 提供配套的一体化膜肺套包（专机专用）和标准接口的动静脉插管（通用耗材，即引血管和灌注管）。膜肺套包价格≤40000元/个，动静脉插管≤9000元/条。
9． ★设备使用年限≥10年。
10． 氧合功能：将体内的静脉血引出到体外，通过膜肺（人工肺）完成氧气的摄取和二氧化碳的排出，模拟人体肺部的气体交换功能；
11． 循环功能：通过离心泵（人工心脏）为血液提供动力，将完成气体交换的血液送回体内，维持全身的组织器官的血液灌注，模拟心脏的泵血功能。
12． 生命支持过渡功能：为心肺功能的恢复争取时间，或者为后续的治疗（如手术、器官移植）提供过渡支持。
13． 监测与调节功能：配套的监测设备可以实时监测血流速度、压力、血氧饱和度等，同时可以调节血流速度、氧气浓度等参数，以匹配患者的身体需求。
（二）离心泵系统及附件
1． ▲驱动原理：磁力驱动/磁性耦合，无机械摩擦，低溶血风险。
2． ▲转速范围：0-6500rpm，转速精度≤±20rpm，起始转速≤1000rpm。 
3． [bookmark: _GoBack]▲流量范围：0-8.0L/min，显示精度0.1L/min，支持LPM（目标流量模式）/RPM（固定转速模式）双模式。
4． 泵头预充量：≤24ml，泵头表面积≤150cm2，降低预充液量与血液接触面积。  
5． ▲泵头结构：无金属支撑轴，没有淤滞区域，避免了因摩擦产热破坏血细胞而引发的血栓 。
6． ▲应急功能：配备电动或手动驱动手柄，或同时具有电动和手动驱动手柄，断电时可电动/手动维持基础流量；内置后备电池，满负荷供电≥120分钟。  
7． 支架与安装：双节可调节支架，适配床旁与转运，泵头可快速拆卸更换 
8． 空氧混合器：适用于各类型膜式氧合器；能精确调节进入氧合器的气流量（0-10L/min，精度0.1L/min）和氧浓度（21-100%，精度2%）。
9． 变温水箱：水箱容积≤1.5 L；可调节温度范围35℃－39℃；工作电压220V AC。 

（三）监测与控制系统
1． 操作界面：≥10英寸触摸屏，支持中文操作，物理旋钮+触控双操控，可显示流量、转速、压力、温度等参数。	
2． ★报警功能：具备流量低限、转速超限、压力异常、气泡、电源故障等≥8类报警，支持声光报警与分级提示。	
3． 压力监测：集成式一体化监测，≥3路非接触式压力传感器，可监测膜前压、膜后压、泵前压，具备压力超限自动降速保护，无需额外压力传感器。	
4． 气泡监测：集成非接触式气泡监测模块，气泡报警响应时间≤1 秒，触发报警时自动降速/停泵。	
5． 流量监测：具备集成的超声波流量监测，实时监测流量。	
6． 数据记录：自动存储≥72小时全参数数据；拥有≥30天趋势回顾功能，可在主机屏幕上实时调阅查看；支持USB导出，数据格式兼容临床信息系统。
7． 温度控制：集成变温模块，血液温度调节范围 32-37℃，控温精度±0.5℃。	
8． 抗凝监测：兼容ACT监测，支持实时显示抗凝状态，可设置 ACT 目标值（180-220 秒）报警。
（四）配备的膜肺套包
1． 膜材料：采用抗血浆渗漏的中空纤维膜（如聚甲基丙烯酸甲酯/聚丙烯），生物相容性涂层（磷酸胆碱/肝素涂层）。
2． 气体交换能力：适配供氧FiO2范围21%-100%，CO2清除率≥150ml/min（血流 3L/min 时），氧转运率≥200ml/min。	
3． 耐受时长：CE认证连续使用≥14天，血浆渗漏率≤5ml/24h。
4． 接口适配：兼容标准ECMO管路，可单独更换（具备独立医疗器械注册证）。	
（五）配备的动静脉插管
1． 动静脉插管材质：医用级高分子材料，肝素涂层，降低血栓与溶血风险，适配成人、儿童、婴儿规格。
2． 动静脉插管规格：静脉引流管内径8-24Fr，动脉回流管内径 6-20Fr，支持快速接头，减少连接时间。
3． 具有独立医疗器械注册证：泵头、管路、膜肺均具备单独医疗器械注册证，可单独采购。

4、 每套设备配置要求（标准套至少包含以下内容）
	序号
	名称
	数量
	单位

	1
	显示面板
	1
	块

	2
	主机
	1
	台

	3
	驱动泵
	1
	个

	4
	备用电动泵驱动
	1
	个

	5
	电池
	2
	块

	6
	流量传感器
	1
	条

	7
	温度传感器
	2
	条

	8
	架车
	1
	个

	9
	变温水箱
	1
	台

	10
	集成线束
	1
	根

	11
	空氧混合器
	1
	套

	12
	转运支架
	1
	套

	13
	Y型线
	1
	根

	14
	一次性使用膜式氧合器训练套包
	1
	个



5、 商务要求：
1.交货及安装、验收要求
1.1交货地点：采购人指定地点。
1.2交货期：中标供应商应当在中标通知书发出之日起30日内按采购需求及中标人的投标文件确定的事项与采购人签订合同，签订合同后 90 日内完成设备的安装调试。
1.3中标供应商须保证中标后所提供的设备为原装、全新合格的产品；且原装进口产品生产日期与交货日期差值≤12个月；国产产品生产日期与交货日期差值≤3个月。
1.4培训服务：中标供应商提供操作、维护、应急处理的分级培训，确保医护人员独立操作，培训所需费用全部包含在总报价内。
1.5备件与维修：中标供应商提供常用备件清单与价格，确保5年备件供应保障。提供常见故障维修与价格清单。
1.6验收：中标供应商负责派技术人员到现场进行安装调试，直至验收合格，安装调试所需费用应包含在投标总报价内；
1.7验收方式：按《小榄镇公立医院政府采购和验收办法》和《中山市小榄人民医院医疗设备验收管理制度》。
★1.8投标供应商须在投标文件提供《承诺函》（格式自拟），该承诺函包括但不限于以下内容:
承诺中标后须在中标公告发布之日起五个工作日内提供设备制造厂商开具并盖章的合法有效的授权函原件（盖鲜章）、售后服务承诺函原件（盖鲜章）。
2.售后服务要求
2.1中标供应商必须在中国境内有售后服务机构，并附有售后服务能力说明。
▲2.2中标供应商须提供设备原厂质保（设备原厂质量保修范围和保修期）至少为  3  年。
2.3在售后期内，中标供应商在接到用户的维修通知，响应时间为半小时内，工程师到达现场时间为4小时内，排除故障时限为到达现场后8小时内。
2.4如果产品故障在检修12小时后仍无法排除，中标供应商应在24小时内提供不低于故障产品规格型号档次的备用产品供采购人使用，直至故障产品修复。

★3.付款方式
3.1.本合同款项以人民币银行转账方式支付。
3.2合同签订后，中标供应商提供合同总金额20%的款项的预收款收据即¥        （大写人民币           元整），采购人支付该笔预付款。
3.3中标供应商按合同协议时间提供货物或服务完成后，经采购人规定的验收人员书面确认验收合格，中标供应商即开具有效的增值税普通发票，采购人确认发票无误后，在收到发票之日起 30日内，支付合同总金额的80%的款项即¥          （大写
人民币                           元整）。

六、其他商务要求
1． 投标人须对本项目的采购标的进行整体投标，任何只对本项目采购标的其中一部分内容、数量进行的投标都被视为无效投标。
2． ★投标人应分别列明该项目的总报价和分项报价。
3． 涉及专机专用耗材、试剂、易损件等需填列报价，且承诺至少在质保期内按此价格执行。若投标人所投产品不涉及专机专用耗材、试剂、易损件等，提供不涉及专机专用耗材、试剂及易损件的声明函。
4． 投标人同意采购人以任何形式对其投标文件内容及采购人认为有必要的相关资料的真实性和有效性进行审查、验证。 

