政府采购项目

采 购 需 求

项目名称：人工肺ECMO

采购单位：厦门市第三医院
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编 制 说 明

一、采购单位可以自行组织编制采购需求，也可以委托采购代理机构或者其他第三方机构编制。

二、编制的采购需求应当符合《财政部关于印发政府采购需求管理办法的通知》（财库〔2021〕22号）要求及政府采购的相关规定。

三、斜体字部分属于提醒内容，编制时应删除。

四、对不适用的内容应删除，并调整相应序号。

一、需求调查情况

（一）是否开展需求调查

根据《政府采购需求管理办法》（财库〔2021〕22号）第十一条规定：“对于下列采购项目，应当开展需求调查：（三）技术复杂、专业性较强的项目，包括需定制开发的信息化建设项目、采购进口产品的项目等”的规定，本项目已按规定开展需求调查。

（二）需求调查方式

本项目采用邀请专家进行咨询、论证的方式进行需求调查。

（三）需求调查对象

本项目未面向市场主体开展需求调查。
（四）需求调查结果

1.相关产业发展情况

ECMO是体外循环(CPB)技术范围的扩大和延伸，ECMO可对需要外来辅助的呼吸和(或)循环功能不全的重危患者进行有效的呼吸循环支持。ECMO适应症因其强大的心肺替代功能并且操作简单而非常广泛。由于ECMO的出现使许多危重症的抢救成功率明显上升，如ARDS等。更令人振奋的是使许多令医生束手无策的难题有了新的有效解决方法，如心跳呼吸骤停。ECMO作为一种新的生命支持技术，为抢救和治疗急危重病患者赢得时间和空间,提高了抢救成功率，日益成为当今危重病患者主要的救治措施之一。

采购此系统，可以大大提升本院的重症医学整体水平和学术地位，更能为医院开展新技术、扩宽新业务做好保障和支持工作，也可随时充分的适应新生儿呼吸功能衰竭、重症产妇、烈性传染病、自然灾害性事故等公共卫生应急危机事件的救治任务。

2.市场供给情况

目前省内的三级医院基本都配备进口品牌的ECMO，国产品牌的ECMO设备刚刚上市，所以在市场供给、临床应用数据、实验数据、系统升级更新、备品备件、耗材使用等问题目前还无完善的资料数据。故此次设备采购申请购买进口产品。

3.同类采购项目历史成交信息

	序号
	采购人
	项目名称
	成交日期
	品牌
	成交金额

	1
	厦门大学附属心血管病医院
	厦门大学附属心血管病医院便携式ECMO等急救设备一批货物类采购项目
	2021年10月20日
	费森尤斯
	228万元

	2
	联勤保障部队第909医院
	漳州市某医院医疗设备（ECMO）
	2022年11月25日
	费森尤斯
	228万

	3
	福建省儿童医院
	福建省儿童医院可转化ICU床位建设项目
	2023年2月20日
	费森尤斯
	240万

	4
	福建中医药大学附属人民医院
	（ECMO）体外心肺支持辅助设备
	2023年3月2日
	费森尤斯
	232万

	
	
	
	
	
	


4.可能涉及的运行维护、升级更新、备品备件、耗材等后续采购情况

本项目可能涉及的备品备件、耗材等后续采购情况：

、一次性使用膜式氧合器套包：6.58万

、一次性使用穿刺套包：动脉穿刺套包7000元/套、静脉穿刺套包7000元/套

5.其他相关情况

无
二、需求清单

（一）项目概况

体外心肺支持技术，又称体外膜肺氧合ECMO (extracorporeal membrane oxygenation)，它是代表一个医院，甚至一个地区、一个国家的危重症急救水平的一门技术。ECMO是体外循环(CPB)技术范围的扩大和延伸，ECMO可对需要外来辅助的呼吸和(或)循环功能不全的重危患者进行有效的呼吸循环支持。ECMO适应症因其强大的心肺替代功能并且操作简单而非常广泛。由于ECMO的出现使许多危重症的抢救成功率明显上升，如ARDS等。更令人振奋的是使许多令医生束手无策的难题有了新的有效解决方法，如①各种原因引起心跳呼吸骤停；②急性严重心功能衰竭；③急性严重呼吸功能衰竭；④各种严重威胁呼吸循环功能的疾患；⑤脑死亡潜在供体器官保护。ECMO作为一种新的生命支持技术，为抢救和治疗急危重病患者赢得时间和空间,提高了抢救成功率，日益成为当今危重病患者主要的救治措施之一。也可随时充分的适应新生儿呼吸功能衰竭、重症产妇、烈性传染病、自然灾害性事故等公共卫生应急危机事件的救治任务。经多方考察调研了解目前省内的三级医院基本都配备进口品牌的ECMO，国产品牌的ECMO设备刚刚上市，所以在市场供给、临床应用数据、实验数据、系统升级更新、备品备件、耗材使用等问题目前还无完善的资料数据。故此次设备采购申请购买进口产品。
（二）采购项目预（概）算

总 预 算：230万

包1预算：230万
（三）采购标的汇总表

	包号
	序号
	标的名称
	品目

分类编码
	计量

单位
	数量
	是否进口

	1
	1-1
	体外膜肺氧合系统（ECMO）
	A032019

体外循环设备
	套
	1
	是


（四）技术商务要求

（1）技术要求

一、设备功能

1、设备具备高级模式和肺部辅助模式

2、操作显示屏≤10.4”，具备触屏功能

3、机器自动化排气预充，无需人为手动预充

4、具备压力、流量零点校正功能

5、检测到气泡时自动进入零流量模式

二、驱动泵

1、原装进口对角线设计，磁悬浮离心泵

2、具备两个可拆卸式外接电动离心驱动泵，重量≤1.45 kg/个

3、驱动泵转速范围为0-10000转或者更高

4、流量显示范围：0.0–8.0 L/min：±0.1 L/min或指示值的±8％

5、离心泵预充量小于32ml 

三、电池：

6、具备两个可拆卸式电池
7、转运电池运行时间≥120 min

四、监测功能

1、具有机器一体化压力监测、流量监测、气泡监测、温度监测

①．3组压力监测范围（-400 to +400 mmHg）

②．1组流量监测范围（-2 to +8 L/min）

③．1组气泡监测

④．1组温度监测范围（+10 to +45℃）

五、数据传输

1、具备至少一个数据传输USB接口

六、耗材：

1、具备6层肝素涂层，良好生物相容性

2、CE认证使用时间≥29天

七、设备要求满足

1、尺寸（长x宽x高）：≤290 x 300 x 369 mm

2、重量：大约10kg（带电池组）

3、电源保险丝：2 x T 2A H (250 V)

4、防护等级：防护等级I，CF 

5、操作电压范围：100–240 VAC, 50–60 Hz

6、运行的温度范围：18 °C – 40 °C

7、储存/运输的温度范围：5 °C – 40 °C

8、运行/储存/运输的大气压范围：700 hPa 至 1060 hPa

9、运行/储存/运输的相对湿度范围： 20 % - 90 % 无冷凝

（2）商务要求

2.1报价要求：

总报价为货物送达采购人指定地点，经采购人验收合格并交货完毕所有可能发生的费用，包括设备费、运输、保险费、采购保管、安装、调试、产品检验检测、验收、操作人员培训、税金、采购代理服务费以及售后服务等费用。

2.2交货期及交货地址：
2.2.1交货方式：中标方负责送货上门，并负责包装箱的回收处理。     

2.2.2交货地点： 厦门市第三医院。           

2.2.3交货时间：设备及配套耗材套包自合同签定之日起90个工作日内。

2.3验收条件：

2.3.1成交供应商提供货物的制造标准、安装标准及技术规范等有关资料必须符合国家相应的有关标准、规范要求。

2.3.2采购人根据询价通知书、成交供应商的响应文件、合同、制造厂商的产品验收标准及中华人民共和国有关标准进行验收。

2.3.3成交供应商应提供货物制造商的出厂检验报告、合格证书。
2.3.4成交供应商根据合同要求进行安装、调试后，由采购人进行使用性能方面的验收。

2.3.5成交供应商应向采购人提供完整的物货技术资料，采购人有权委托国家认可的质量检测机构对物货性能、精度进行复核。

2.4付款条件：双方按照合同约定付款

2.5培训:

2.5.1中标人提供现场技术培训，保证使用人员正确操作设备的各种功能，维修人员能进行常规维护、检修与保养。

2.5.2根据使用单位情况：供应商应免费提供现场人员的培训，包括但不限于操作培训、保养培训和维修培训，并提供书面承诺和培训方案；免费培训操作人员至熟悉为止。

2.6售后服务要求

2.6.1供应商应按照本采购项目特点提供长期良好的售后服务，并在响应文件中提供详细具体的售后服务承诺条款及保证，在质保期内售后服务所需费用列入报价。

2.6.2设备要一年保修及维护,自验收合格之日起计算，期间中标供应商应提供一切免费维修服务和免费更换零配件。

2.6.3接到故障报告后能在2小时内响应并提出解决方案，远程技术无法解决的，应在24小时到达采购人现场。

2.6.4供应商必须对使用人员的培训做出承诺，并制订培训计划，所需费用应包含在成交总价中。
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