
六安市叶集区人民医(市六院)拟购动态血糖持续监测系统项目初步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：YJQRMYYZBB@163.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）。
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
	名称
	参数设置情况
	是否设置为★
	
	
	

	1
	 
	传感器技术：采用第三代传感器技术；采用酶反应和电化学法反应原理；
	 
	 
	 
	 

	2
	 
	产品为次抛式；监测范围2.0mmol/L-25.0mmol/L；
	 
	 
	 
	 

	3
	 
	平均相对误差绝对值：≤8.15％；
	 
	 
	 
	 

	4
	 
	具有高低值预警功能；支持葡萄糖水平低于或高于预设提醒阈值，可发出提醒；采用蓝牙传输；
	 
	 
	 
	 

	5
	 
	低血糖检测成功率：100％；
	 
	 
	 
	 

	6
	 
	进液防护等级：发射器和传感器配合使用时可达IP28；
	 
	 
	 
	 

	7
	 
	探针硬度：软针；
	 
	 
	 
	 

	8
	 
	适用人群：≥18岁人群；       
	 
	 
	 
	 

	9
	 
	使用寿命≥7天；出值频率：3分钟，24小时记录480个血糖值；
	 
	 
	 
	 

	10
	 
	无需指血校准；传感器套件经过Gamma射线辐照灭菌；
	 
	 
	 
	 

	11
	 
	具有CGM+BGM+CSII＋患教系统四合一糖管系统，全方位控制患者血糖；
	 
	 
	 
	 

	12
	 
	支持搭建全院患者的动态血糖大数据平台，可查看医院／科室的设备和患者统计数据；展示患者详情、血糖图谱及科室高低血糖数据详情；
	 
	 
	 
	 

	13
	 
	支持动态血糖统计分析，输出动态血糖患者的持续葡萄糖评估报告；
	 
	 
	 
	 

	14
	 
	支持设置动态血糖监测提醒条件；具有声音提醒功能，支持语音播报指尖血及动态血糖异常血糖；
	 
	 
	 
	 

	15
	 
	系统内具有“自我管理处方”功能，支持住院患者生成饮食建议并打印，患者可用手机扫描报告二维码查看饮食建议；
	 
	 
	 
	 

	16
	
	支持根据日期范围及报告类型选择性输出患者的动态血糖报告单，满足医生的决策管理需求；
	
	
	
	

	17
	
	具有动态血糖设备管理功能，可查看所有绑定的动态血糖设备；
	
	
	
	

	18
	
	持续葡萄糖监测系统通过CE认证并提供认证证书、配套系统软件系统具备软件医疗器械注册证、第三方网络安全检测报告、信息系统安全等级保护备案证明、IS027001软件证书；
	
	
	
	

	19
	
	产品具有三甲医院ICU/RICU科室临床试验经验，可提供危重症人群相关临床试验报告；
	
	
	
	

	20
	
	[bookmark: _GoBack]初步预计年使用量：600套（本数量仅供参考，后期结算以实际采购数量为准）
	
	
	
	


 
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
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 




