招标采购需求资料
一、项目基本情况：★所投产品必须具有医疗器械注册证
①、项目名称：幽门螺旋杆菌耗材（集气卡、胶囊）参数
②、几类医疗器械：二类
③、预算金额：80万元/年
④、资金来源：自筹资金
⑤、采购需求：
[bookmark: _GoBack]1.集气卡长度：137mm ± 10mm        2.集气卡宽度：65mm± 3mm
3.进气口宽度： 10 mm± 2mm         4.集气卡厚度 ≤4mm
5.集气卡窗口直径：45 mm± 2mm       6.吹气嘴长度：38 mm± 2mm     
7.吹气嘴宽度：30.5 mm± 2mm
8.吹气嘴进气口宽度：15 mm± 2mm
◆9.卡片和吹气嘴联体式包装，且吹气嘴有独立包装。
10. 幽门螺旋杆菌检测收集标本专用干式采样卡。
11. 集气卡吹嘴可选一体式和组装式。
12. 配套尿素[14C]胶囊必须常温运输及贮存，无需特殊冷链，提供相关证明材料。
◆13.终点指示剂的初始颜色应与呼气采集卡标签上的色标颜色相同或者近似。
14.变色时间：3-5min。
15.终点指示剂在遇酸性物质后的颜色与初始颜色相比较应具有明显的差异。
◆16. 呼气采集卡的吸收片水分含量<5.0%。
17. ★呼气嘴微生物学培养合格。(提供第三方检测报告)
18. 提供国家环保局发放尿素碳14胶囊用于体内诊断放射性豁免管理函及证明材料。
19. 中标单位提供相对应的技术支持。
20. 提供配套的硬件支持。
⑥、投标时需考虑到我院目前3.9%配送费，后续配送费执行医院配送合同约定费用。
⑦、如遇政策性的带量采购、集中配送、两票制等政策变化，需要按照政策要求执行。分批次供货，每批次供货期≤10个日历天，具有24小时应急服务，特殊情况下需2小时送达。统一由甲方招标的配送公司开票结算。
★⑧、中标方需要承担此设备与我院信息系统连接所产生的接口费（包含所需的软硬件）
