血糖试纸采购需求

一、资格要求
1、投标产品须具有有效的医疗器械注册证(适用第二类、第三类医疗器械)。

2、投标产品或其生产(或经营)纳入备案管理时，须在投标文件中提供备案证明材料或者承诺函。如投标文件中未提供备案证明材料，应提供承诺函，承诺在合同签订前具有相应的生产(或经营)、所投产品的备案证明材料。《免于经营备案的第二类医疗器械产品目录》中的产品可不提供备案证明材料或者承诺函。

3、提供配套的血糖信息化管理系统。所提供的血糖信息化管理系统，能与医院HIS系统对接，血糖测试结果数据，能进行统一管理，与EMR和LIS系统对接，实现全院血糖数据实时上传。院内部署符合医院数据禁止外传的标准，且血糖信息化管理系统与连接全院HIS/LIS信息系统接口等费用，包含在此项目报价中。投标文件中提供承诺函加盖投标单位公章及血糖信息化管理系统软件著作权证书。

4、提供所投产品相关业绩不少于2份。

5、符合《政府采购法》第二十二条的规定：

(1)具有独立承担民事责任的能力；

(2)具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度；

(3)具有履行合同所必需的设备和专业技术能力；

(4)有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录；

(5)参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；

以上规定内容自行提供证明资料
二、技术参数要求
1、血样适用范围:毛细血管血、静脉血、新生儿血(投标文件中提供检测报告

或产品说明书)。

2、血糖测量范围1.1-33.3mmol/L(投标文件中提供检测报告或产品说明书)。

3、红细胞压积范围满足20-70%或以上(投标文件中提供检测报告或产品说明

书)。

4、血糖仪为一体机，支持自动退试纸(投标文件中提供检测报告或产

品说明书)。

采血量≤1.0uL，测试时间≤5秒(投标文件中提供检测报告或产品说明书)

试纸有效期≥12个月，试纸开瓶后有效期90天，试纸储存温度：4℃-30℃。

7、支持wifi、SIM卡；具有USB接口；具备随机、餐前、餐后三种数值分类储存记录模式。

8、按医院需要提供低中高三种浓度模拟质控液，并提供培训服务(投标文件中

提供承诺函加盖投标单位公章)。

9、反应原理葡萄糖脱氢酶法、检测原理方法为干化学法(投标文件中提供检测

报告或产品说明书)。

10、扫描功能：支持二维码扫描快速定位到患者，进入血糖测试界面。

11、当测量过程中WIFI网络断开，血糖仪仍可进行测试。测试完成的结果可缓

存，缓存的数据可通过连接有线网络上传。(投标文件中提供检测报告或产品说明书)。

12、配备4个用户端：医生端、护士端、患者端、PC端，满足不同用户在院内院

外的管理需求。(投标文件中提供检测报告或产品说明书)

13、具有患者血糖数据以图表形式呈现的功能。

14、血糖报告与EMR整合，血糖仪可存储不少于800条数据。

15、院外部署可对院外患者进行后续跟踪随访；医生在院外也可以随时关注院

内患者的基本情况。(投标文件中提供承诺函加盖投标单位公章)。

16、端口管理要求可提供开放性端口、支持结构化数据存储，结构化内容可按

照医院需求进行定制(投标文件中提供承诺函加盖投标单位公章)。

17、提供充足数量的血糖仪，供医院使用并保障正常使用，每台血糖仪提供正

确操作规程。(投标文件中提供承诺函加盖投标单位公章)。

18、提供配套的同等数量的弹簧式一次性采血针，满足医院院感使用要求。(投标文件提供承诺函加盖公章）
