血糖试纸常规采购需求文件
发布时间：2022-12-30
重庆市第四人民医院拟于近期对血糖试纸的常规采购进行院内竞争性比选，欢迎具有相关资质且有良好信誉和配送能力的单位（公司）参加竞争。
一、产品目录及要求：
	序号
	品  名
	使用科室
	用途
	备注

	1
	血糖试纸
	全院
	用于体外定量检测人体毛细血管全血中的葡萄糖含量
	免费提供配套血糖仪及质控品


二、技术要求：
2.1血糖试纸须有医疗器械注册证，符合重庆医药交易平台网上交易相关要求；
★2.2准确度：满足（GB/T19634-2005）和ISO 15197∶2013的标准；
2.3血样要求：末稍全血和静脉全血（提供证明材料）；
2.4测试对象：成人和孕妇等（提供证明材料）；
2.5质控品不少于2种且须取得注册证；
2.6使用不同批次试纸时，无需手动调码；
2.7抗干扰物能力：对乙酰氨基酚、多巴胺、水杨酸、抗坏血酸、左旋多巴、布洛芬、肌酐、尿酸、血红蛋白、胆红素、甘油三酸脂等均有抗干扰作用的产品；
2.8红细胞压积≥10-65%，避免红细胞干扰，具备红细胞压积校正技术（提供证明文件）；
2.9试纸有效期：≥18个月；
2.10测量范围：≥0.6-33.3mmol/L；
2.11采血量：≤1微升；
2.12检测时间：≤5秒；
2.13配套血糖仪有医疗器械注册证，具备网络数据交互功能；
2.14配套血糖仪具备患者识别功能；
2.15配套血糖仪可连接医院网络，具备无线WIFI、蓝牙4.0等数据传输方式；
2.16存储结果：≥检测数据5000条数据，质控记录1000条数据；
2.17配套血糖管理软件支持与HIS /EMR/LIS等信息系统信息传输；
2.18配套血糖管理软件支持完整记录每个患者的血糖检测情况，通过图表等形式进行统计和数据展示，让血糖数据分析更立体，以便为临床和科研提供数据支撑；
2.19配套血糖管理软件支持科室血糖检测管理：可以方便医生对科室内每天的血糖情况整体进行分析；
2.20配套血糖管理软件支持血糖预警管理，支持对危险值提醒功能，并且能够根据病人的病情，个性化设置预警值，实现低血糖和高血糖独立管理；
2.21配套血糖管理软件支持自动接收仪器的质控结果，并对记录完整保留，根据质控记录自动绘制质控图，支持质控数据、质控报告的生成和导出；
2.22根据医院要求，血糖信息化管理系统可兼容多个品牌血糖仪。
备注：证明材料为说明书或医疗器械注册证或第三方检测机构检测报告。
	序号
	评分因素及权值
	标准分值
	评分标准
	说明

	1
	投标报价30%
	30分
	满足比选文件资格要求且最后报价最低的供应商报价为比选基准价，按照下列公式计算每个供应商的报价得分。
报价得分=（比选基准价/最后报价）×价格权值×100
报价得分保留小数点后两位，四舍五入。
	

	2
	技术部分50%
	50分
	1.起评分：
有效竞选人的起评分为50分。
2、扣分条款：
2.1产品技术参数不满足比选文件重要技术需求的【本比选文件第二条中带（★）号标注的部分】，负偏离一条，技术部分得0分。
2.2产品技术参数不满足比选文件一般性技术需求的【本比选文件第二条中（★）号标注的部分除外】，每负偏离一条从起评分中扣除5分，扣完为止。
	

	3
	商务部分20%
	售后服务能力 4分
	1.在重庆有固定驻地工程师，能即时提供系统维护服务；
2.拥有专业研发及售后服务团队，确保能满足医院对系统的个性化开发要求；
3.供应商针对本项目配备的服务团队中需具有专业技术人员（厂家售后技术人员、供应商售后服务人员、软件售后技术工程师、使用培训人员）；
4.协助临床科室开展全院血糖管理及相关技术培训，保证临床医疗需要。
	提供相关人员资质和证明材料

	
	
	配套血糖管理软件   6分
	提供配套血糖管理软件西南地区三级甲等医院使用清单，每提供1份得1分，此项最多得6分。
	
提供合同或协议书复印件加盖鲜章

	
	
	业绩   10分
	提供所投产品西南地区三级甲等医院使用清单及2022年全年使用量，每单位2022年使用量需超过20万片得1分，最多得10分。
	以提供发票复印件加盖鲜章



三、评审标准
四、供应商资质要求：
4.1基本资格条件
4.1.1具有独立承担民事责任的能力；
4.1.2具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；
4.1.3具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；
4.1.4有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；
4.1.5参加政府采购活动近三年内，在经营活动中没有重大违法记录。
4.2特定资格条件
4.2.1供应商为所投产品制造商或经销商，若为经销商投标，须具备产品制造商认可的经销资格；
4.2.2须具有所投标产品有效期内的《中华人民共和国医疗器械注册证》，若注册证有附件的，还须提供附件《医疗器械产品注册登记表》；
4.2.3须具备有效期内《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械经营许可证》。
4.2.4供应商必须是重庆药交所注册会员，产品应当是重庆药交所注册产品（暂未注册的必须提交注册承诺书及其他证明材料）。
4.3供应商在重庆应有仓储库房，具有较好的物流配送能力（一般在接到医院送货通知后当日或次日能送货到指定地点）。
4.4供应商需具有完善的销售供应和售后服务保障体系。对于出现不符合质量标准的产品包退包换；须于接到采购人售后服务通知的1个工作日内，派专业人员上门处理相关服务需求。
4.5所投产品的销售业绩良好。
4.6供应商须提供以下资质证明文件原件或复印件及其它要求的材料
4.6.1营业执照（副本）或事业单位法人证书（副本）复印件；
4.6.2组织机构代码证、税务登记证复印件；
4.6.3生产企业委托代理经销授权书（原件和复印件加盖鲜章）；
4.6.4供应商法定代表人签发的授权委托书（须明确授权范围）及身份证明（复印件加盖鲜章）；
4.6.5缴纳税收和社会保障金的证明材料复印件；
4.6.6“信用中国”网站(www.creditchina.gov.cn)和"中国政府采购网"(www.ccgp.gov.cn)查询供应商信用记录，并截图打印查询结果；
4.6.7供应商《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》（复印件加盖鲜章），《重庆药品交易所入市协议》、《法人单位数字证书申请表》（复印件加盖鲜章）；
4.6.8产品《医疗器械注册证》、《医疗器械产品注册登记表》及其附件；属3C认证范围的必须提供3C认证书（复印件加盖鲜章）；
4.6.9提供所投产品销售业绩的相关证明材料，如销售合同或医院用户名单、联系人及联系电话；
4.6.10所投产品样本1套（供评审使用）；
4.6.11质量及售后服务保证书、产品介绍、彩页资料以及供应商认为与产品相关的资料。
五、供应商须知
5.1不得干扰采购人的评审活动，否则将废除其投标。
5.2若未中选，本院无义务对各供应商做解释工作。
5.3应保证所有资料的真实性。如提供不真实的材料，无论其材料是否重要，供应商需承担相应的后果及法律责任。
六、成交供应商要求
6.1服务过程中无论何种原因造成未能满足医院需求达到四次时(如使用科室投诉产品质量、供货不及时等)，则供货协议自动终止；
6.2实际配送的货物必须与比选时提供的样品一致，不能以次充好或提供假冒伪劣产品，否则本单位有权单方中止其供货并追究相关法律责任；
6.3承诺中选产品通过医院SPD系统配送。
七、响应文件要求
7.1供应商应当按照需求公告的要求编制响应文件，对所提出的要求和条件做出实质性响应，编制技术条款差异表，同时编制完整的页码、目录；
7.2响应文件一式两份，其中正、副本各一份（注：封面应注明项目名称、供应商名称、联系人及电话，不需密封），报价一份（纸质报价需密封）。
八、响应文件递交时限及其它
8.1响应文件及报价电子文档（扫描件）递交时限：请于2023年1月5日下午5:00前发至邮箱：1102621427@qq.com，逾期不再受理；
[bookmark: _GoBack]8.2纸质响应文件递交时间：具体时间待定；
8.3纸质响应文件递交地点：渝中区健康路1号（重庆市第四人民医院老大楼14-5室）；
8.4联系人及电话：郭老师 023－63692226。
九、谈判时间及结果公示
9.1谈判时间及地点：另行通知
9.2采购人将评审结果报我院有权审批部门审批后，即以电话形式告之成交供应商，并在“重庆市急救医疗中心”网站（www.cq120.com.cn）上发布结果公告；
9.3采购人无义务向其他供应商解释未成交的原因，响应文件概不退还。

