采购需求
前注：
1.根据《政府采购进口产品管理办法》及政府采购管理部门的相关规定，下列采购需求中标注进口产品的货物均已履行相关论证手续，经核准采购进口产品，但不限制满足招标文件要求的国内产品参与竞争。未标注进口产品的货物均为拒绝采购进口产品。
2.政府采购政策（包括但不限于下列具体政策要求）：
（1）如属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品，则投标人所投产品须具有市场监管总局公布的《参与实施政府采购节能产品认证机构目录》中的认证机构出具的、处于有效期内的节能产品认证证书。
（2）如涉及商品包装和快递包装，投标人应当执行《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）、《安徽省财政厅关于贯彻落实政府绿色采购有关政策的通知》（皖财购〔2023〕853号）的要求，提供符合需求标准的绿色包装、绿色运输，同时，采购人将对包装材料和运输环节作为履约验收条款进行验收。
3.如采购人允许采用分包方式履行合同的，应当明确可以分包履行的相关内容。
4.下列采购需求中：标注▲的产品（核心产品），投标人在投标文件《主要中标标的承诺函》中填写名称、品牌、规格、型号、数量、单价等信息。
5.中小企业认定标准：根据工业和信息化部、国家统计局、国家发展和改革委员会、财政部《关于印发中小企业划型标准规定的通知》（工信部联企业〔2011〕300号），按照 工业 行业认定企业类型标准。
[bookmark: _Toc178465410][bookmark: _Toc2554][bookmark: _Toc32151]一、采购需求前附表
	序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	合同生效并具备实施条件后，采购人支付合同价款的40%（中标人向采购人支付等额的预付款担保），验收合格并经审核后一次性付清合同余款。
注：
①中标人未按规定提供预付款担保的，视为放弃预付款。
②如采用银行保函、担保机构出具的保函（担保机构担保），均须满足无条件见索即付条件，须提供明确有效的查询途径(网址链接及查询方式)。
③买方付款前，卖方须按买方要求提供有效的增值税发票。

	2
	供货及安装地点
	安徽省淝河监狱，具体按采购人指定地点。

	3
	供货及安装期限
	[bookmark: _Hlk193965751]合同生效之日起，30个日历日内完成供货、安装、调试、培训等所有工作内容，并交付招标人验收使用。

	4
	质保期
	货物需求中未明确的，质保期为自验收合格之日起3年质保，货物需求中明确的，质保期按货物需求执行。


[bookmark: _Toc178465411][bookmark: _Toc7671][bookmark: _Toc5944]二、货物需求
[bookmark: _Toc178465412]（一）指标重要性表述
	标识重要性
	标识符号
	代表意思

	核心指标项
	★
	评分项，详见评标办法。

	无标识项
	
	符合性审查项，负偏离项须在技术响应表中列明，任一设备负偏离项超过货物技术参数及要求中对应设备允许偏离的数量的，将导致投标无效。

	注：如某项标识中包含多条技术参数或要求，则该项标识所含内容均需满足或优于招标文件要求，否则不予认可。


（2） 设备需求
	序号
	设备名称
	数量
	单位
	备注

	1
	▲双泵透析机（即血液透析过滤机）
	1
	台
	原装进口和国产设备均可

	2
	▲单泵透析机（即血液透析机）
	3
	台
	非进口产品

	3
	▲CRRT（即连续性血液净化装置）
	1
	台
	非进口产品


（3） [bookmark: _Toc178465413]货物技术参数及要求
1）设备1：双泵透析机（即血液透析过滤机）：
一、功能与配置
1.设备要求：原装进口和国产设备均可，具有血液透析、单超、联机血液滤过和联机血液透析滤过功能；
2.具有≥15英寸的高分辨率、可多角度旋转彩色触摸监视器，中文操作界面
3.标配同品牌原装血压计，可测量收缩压、舒张压、平均动脉压、脉搏；
4.标配非侵入式联机清除率监测仪，持续监测体内尿素清除率K、实时透析剂量Kt/V、提供在屏尿素分布容积V计算方法；无需额外耗材及额外实验室诊断方法；
★5.可实时监测病人血浆钠浓度，并实时显示病人血浆钠曲线；
6.无需延长管及保护罩、全密封的非介入式动脉压监测；
7.标配双细菌过滤组件，为治疗提供超纯透析液及超纯置换液；
★8.具有紧急按钮，紧急情况下须一键同时实现关闭超滤、测量血压、补液、降低血流速，确保病人安全，也可根据客户要求进行组合。
9.整合患者治疗卡接口；
10.可选配血温监测仪;
★11.具有密闭式双容量平衡腔超滤控制系统，精密容积式脱水控制，平衡腔容量≤40ml；
12.具有空气检测； 
13.具有绿光、红外线组合的双重漏血探测；
14.具有静脉压力的动态和高敏感度监控，管路扭结和凝结报警；
★15.在体外循环单元、水路系统等具有多个液体泄漏监测单元，保证治疗安全；
16.具有自动透析液流量控制功能，在治疗过程中根据有效血流速自动实时调整透析液流速, 避免结晶、避免微生物滋生；
★17.具有自动置换液追加功能，根据前稀释/后稀释、过滤器容量、有效血流量、红细胞比容（Hct）、总蛋白（TP)、UF速率等，自动调整置换液追加量，确保置换液流速在最佳状态；
18.全自动安装和移除血路管、置换液管路功能；
19.同时具有动脉管路夹和静脉管路夹；
20.程序化一键自动消毒：全自动的化学消毒/热消毒，热消毒集消毒、脱钙、冲洗一体化一键40分钟内完成;
21.可提供原厂消毒液，具有检查消毒剂残余功能，可自动或手动检查消毒剂残余。
二、技术参数与性能指标
22.血流速40～600ml/min可调，精确度±10%或≤10ml/min；
23.动脉压监测显示范围：-300～+280mmHg；静脉压监测显示范围：-80～+500mmHg；跨膜压监测显示范围：-100～+350mmHg；分辨度5mmHg；
24.肝素泵流量范围：0.5～10ml/h，单次追加剂量1-20ml，可用注射器型20ml、30ml；
25.血压自动或预先选定测量间隔5-60min阶梯可选；快速测量模式：5分钟内约30秒一次；收缩压：30～+280mmHg；舒张压：10～+240mmHg；平均动脉压：20～+255mmHg；精度±3mmHg；
26.进水压1.5-6bar，进水温度5-30℃，最大废液管高度1m；
27.透析液流量范围：0-990ml/min（每100ml/min可调）；温度调节范围不超过34～39℃；电导度：13.0～15.5mS/cm（25℃），精度±0.1mS/cm，透析液容量平衡精确性：透析液总量的±0.1%；
28.超滤率500～4000ml/h，精度±1%或≤10ml/min，对透析器的超滤系数无限制；
29.漏血探测精度：≤0.5 ml/min血液 (HCT = 0.25) ；
30.联机清除率K精确度±6%；
★31.置换液速度25-600ml/min，精度±10%或≤10ml/min；
32.消毒与清洁，流量可调600-800ml/min；热消毒（再循环）温度85-90℃流量600-800ml/min（可调整）。
备注：未标注★的条款，若5项以上未响应的投标无效。
2）设备2：单泵透析机（即血液透析机）
一、功能与配置
1.中文操作界面，可实施血液透析、单纯超滤治疗，进行碳酸透析、醋酸透析、干粉透析；
2.具有透析液微粒过滤系统组件，提供超纯透析液；
★3.具有双容量平衡腔超滤控制系统，单个平衡腔容量≤40ml；
4.同时具备干粉支架和碱性浓缩液吸液装置，治疗过程中可自由选择、随时切换；
5.可连接数据管理系统；
6.屏幕实时显示预设血流速、有效血流速、已治疗血液容量等；
7.可精确调整处方钠，实时显示当前透析液钠离子浓度及透析液电导度；
8.具备穿刺针调整功能，方便治疗过程中处理血管通路异常情况；
9.具备单针治疗功能，在单侧血管通路异常情况下可快速切换为单针治疗，继续透析；
10.即时回血程序，打开后可直接开始回血，无需更改治疗参数；
[bookmark: _Hlk117758301]★11.具有自动透析液流量控制功能，在治疗过程中根据有效血流速自动实时调整透析液流速, 准备阶段透析液流量降至最低，避免结晶、避免微生物滋生；
12.透析液配比采用容量配比系统；
13.内置电池，突然断电时机器自动切换电池供电，并发出尖锐报警声，确保血泵、肝素泵及所有监测功能正常运转，且数据不丢失；
★14.每次使用前具有完整的功能测试。治疗过程中，至少每15min自动进行压力密闭平衡测试一次，确保治疗精准安全；
★15.具有绿光、红外线组合的双重漏血探测；
16.具有空气检测；
17.电动辅助血泵转动将泵管带入血泵，避免因手动旋转泵头造成泵头损坏或人员受伤；
18.具备≥5种可调钠曲线及5种超滤曲线，可单独使用或合并使用；
★19.具有程序化一键自动消毒程序。全自动的热消毒程序（即使用柠檬酸进行热消毒）集消毒、脱钙、冲洗一体化一键30分钟内完成，可提供原厂消毒液；浓缩液吸管可插回机器，连同机器执行清洗及消毒。
二、技术参数与性能指标
20.血流量20～600ml/min可调，精确度±10%或≤10ml/min，泵管直径2-10mm可调；
21.动脉压监测显示范围：-280～+280mmHg；静脉压监测显示范围：-60～+500mmHg；跨膜压监测显示范围：-60～+500mmHg；精确度±10mmHg；
22.肝素泵流量范围：0，0.5～9.9ml/h，单次追加剂量0.1-5ml；
23.进水压1.5-6bar，进水温度5-30℃，最大废液管高度1m
24.透析液流量0-800ml/min可调；温度调节范围不超过35～39℃；电导度13.0～15.5mS/cm（25℃），精度±0.1mS/cm；
25.超滤率100～4000ml/h，精度±1%，对透析器的超滤系数无限制
26.漏血探测精度：最大透析液流量时≤0.5 ml/min血液
27.消毒与清洁程序时，冲洗温度≥37℃，流量≥600ml/min；热清洗（再循环）温度≥80℃，流量≥450ml/min；热消毒（再循环）温度≥80℃，流量≥450ml/min。
备注：未标注★的条款，若4项以上未响应的投标无效。
3）设备3：CRRT（即连续性血液净化装置）
一、功能与配置
1.设备要求，用于连续性血液净化治疗和血浆治疗等；
2.设备可进行CRRT和TPE治疗，CRRT治疗模式至少包含：CVVHDF、CVVHD、CVVH、前-后CVVH、一体化局部枸橼酸抗凝CVVHDF和CVVHD治疗等；
3.彩色触摸屏≥14英寸，可上下左右多角度旋转，支持中文显示，具有360°可视一体化状态指示灯；
★4.泵要求，配置≥7个泵；
5.具有一体化枸橼酸抗凝输注系统，系统应智能实现泵联动，当血流量发生变化时，枸橼酸泵会自动调节，当废液流量变化时，钙泵会自动调节；
6.枸橼酸和钙溶液输注系统具有独立的液位监测器和液滴计数器，能够准确记录输注量并及时发现枸橼酸和钙溶液袋的排空；
7.系统自带集成枸橼酸治疗方案，具备检索功能，指导用户对枸橼酸治疗进行常规调整，系统具备提供不同参数设置对酸碱状态预测功能；
★8.天平要求，配备≥4个高精度天平，清洁区天平与污染区天平分离；
9.具有完善的体外循环压力监测系统，系统实时显示各种压力变化曲线图；
10.具有静脉壶液位探测器，可自动控制静脉壶液位，自动调整排气，液位也可手动调整；液位过低会发出报警；
11.具有空气探测器，采用超声波传输方式，可探测静脉回路中气泡、血液泡沫、微小气泡。 具有血液探测器，采用红外线传输方式，探测静脉回路中是血液/盐水；
12.滤出液系统具有漏血传感器，采用光学方式进行监测；
★13.设备具有一键实现降低血流速、放大压力报警界限和关闭平衡的功能；
14.实时显示超滤比率；
15.具有临时中断治疗程序，并提供多种选项，并提供详细操作方式；
16.具有完善的换袋（治疗液体更换）、换肝素、换枸橼酸/钙溶液提示及程序，屏幕实时显示下一个即将更换的液袋及时间，并根据时间远近自动排序；
17.系统集成血浆体积计算功能，在屏输入患者相关数据，自动计算出患者血浆量；
★18.加热系统，系统具备≥2个高效独立加温系统，分别同时对置换液和透析液加温；
19.内置蓄电池，紧急状态下维持体外循环至少15分钟；
20.具有治疗耗材使用超时提醒，当使用超时，系统应自动提示更换；
21.设备转运，采用全万向轮设计，设备前后应均设计把手，便于设备灵活转运；
22.管路和滤器需独立包装，方便根据治疗模式灵活选择搭配；
二、技术参数与性能指标
23.电气安全，防电击类型为Ⅰ类防护，防电击等级为CF型；	
24.血流速	20-500ml/min，±10%；
25.置换液流速10-70ml/min，透析液流速10-70ml/min；
26.滤过液流速0-170ml/min；
27.枸橼酸泵流量范围20-550ml/h，枸橼酸剂量可设置2.5-6.0mmol/L血液； 
28.钙泵流量范围10-100ml/h，钙剂量可设置0-3.0mmol/L滤过液； 
29.肝素泵持续流量1-25ml/h，追加剂量0.1-5ml/h可调；
★30.每个天平最大负载可达12Kg，天平分辨率≤1g；
31.动脉压力监测显示范围，-300mmHg- +280 mmHg，精度±10 mmHg；
32.静脉压力监测显示范围，-80 mmHg- +500 mmHg，精度±10 mmHg；
33.滤器前压力监测显示范围，-50 mmHg- +700 mmHg，精度±10 mmHg；
34.跨膜压监测显示范围，-300mmHg~+500mmHg，精度±20 mmHg；
35.置换液加热温度范围，35-39℃，可关闭；
36.透析液加热温度范围，35-39℃，可关闭；
37.漏血探测器灵敏度，在HCT=32%的血液时，可探测到≤0.5ml/min血液流失；
★38.数据交换，内置数据交换接口，报警输出接口，集成患者资料卡接口。
备注：未标注★的条款，若6项以上未响应的投标无效。
[bookmark: _Toc7421][bookmark: _Toc178465415][bookmark: _Toc4843]三、报价要求
本项目报投标总价，并同时报出分项报价，投标总价包含完成所投项目所产生的一切费用，投标人自行考虑报价风险。
[bookmark: _Toc178465416]四、安装调试、验收试验及质量保证
[bookmark: _Toc445554754][bookmark: _Toc455587095][bookmark: _Toc455587279]1、中标人在设备安装地点负责安装、调试。
2、具体设备验收标准和程序按采购人要求执行，下列验收程序可参照执行：
2.1 采购人和相关部门按照招标文件和投标文件承诺进行验收。招标文件没有规定和投标文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，中标人予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。
2.2货物在验收时，中标人应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等,涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书 (如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由中标人提供的必要文件。
2.3 中标人应根据采购人使用单位的技术要求提供相应的产品。由中标人所提供的设备部件间的连线和插接件均应视为设备内部器件，包含在相应的设备之中。
2.4 运行测试及最终验收。在系统安装、调试结束后，采购人对其进行全面的测试，试运行期1个月，对测试中暴露出来的问题，中标人应及时进行整改，系统最终测试完毕经验收合格后，采购人应向中标人签发最终验收证明。
2.5 中标人应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料,以便采购人今后能掌握操作和维护方法。依据合同与合同有关条件、本招标文件的技术规范、系统配置要求、设备技术文件和系统说明书，以及国家和省部级等要求进行验收。
3、如设备在验收时有一个或多个指标未能达到要求而属于中标人责任时，则中标人自费采取有效措施，在规定时间内使之达到保证指标。如在规定的时间内仍达不到合格标准时，则中标人应向采购人赔偿。
[bookmark: _Toc178465417][bookmark: _Toc532199627][bookmark: _Toc72431744][bookmark: _Toc72431420]五、备品备件及专用工具
1.备品备件：中标人提供能够满足质量保证期内的设备维修要求的备品备件，备品备件应是新品。
2.专用工具：中标人提供设备安装、调试、验收、维修、保养所必要的专用工具、仪器、仪表等。
[bookmark: _Toc178465418]六、包装运输
1.中标人负责设备包装、办理运输和保险，将设备安全运抵交货地点。
2.设备制造完成并通过试验后应及时包装，否则应得到切实的保护，确保其不受污损。
3.在包装箱外应标明采购人的订货号、发货号。
4.各种包装应能确保各零部件在运输过程中不致遭到损坏、丢失、变形、受潮和腐蚀。
5.包装箱上应有明显的包装储运图示标志。
6.整体产品或分别运输的部件都要适应运输和装载的要求。
7.随产品提供的技术资料应完整无缺。
[bookmark: _Toc178465419]七、技术培训
1.为使合同设备能正常安装和运行，由中标人提供相应的技术培训，培训费用包含在投标报价中。中标人负责对采购人技术人员、操作人员进行现场培训，不少于1周。培训内容包括设备操作、设备维护及简单的设备维修等，直至技术人员、操作人员能够独立、熟练掌握为止。同时，其中主要产品的安装及人员培训必须由原生产厂商或其授权有资质的公司的专业工程师完成。
2.培训的时间、人数、地点等具体内容由买卖双方商定。
3.采购需求里有特别规定的，以采购需求中的需求为准。
[bookmark: _Toc178465420]八、质保及售后服务
1.自双方签订《验收报告》起进入质保期。质保范围：设备整机（除一次性消耗品以外，保修范围包含所有配套设备、消耗性部件、硬件、软件以及外购件等）。
2.在质保期间内，非采购人过失和故意并且在正常使用的情况下发现商品有缺陷，中标人将免费修理或替换该设备；在质保期间内，非采购人过失和故意并且在正常使用的情况下设备发生故障，中标人应及时提供免费服务。
3.在质保期间内，全年365天，7×24小时响应，出现故障时，工程师到达现场时间≤24小时。
4.在质保期间内，年度巡检次数不少于2次。过质保期后，中标人须继续提供两年维保服务，在此期间由中标人安排原厂专业工程师上门巡检和故障检修，如需更换配件，配件费用由采购人承担。
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