角膜内皮细胞显微镜采购需求调查问卷

附件一：技术参数
一、最高限价：人民币25万元。
二、数量：1台。
三、功能要求
用于检测角膜内皮细胞的形态和密度。
四、主要技术指标：
1.▲内皮细胞影像测量时间：≤2秒内。
2.捕捉图像区域尺寸：≥0.25(宽)x0.55(高)mm。
3.角膜厚度测量范围：包括但不限于300至1000μm，增量1μm。精度：≥±10μm。
4.▲测量位置：包括但不限于角膜中心1点 ,旁中心8点（5°视角,45°间隔）,周边6点（27°视角,60°间隔）。
5.▲操作方式：包括但不限于X-Y-Z轴三维自动追踪测量、手动测量双模式。
6.显示器：配备≥8.4英寸可倾斜式彩色触摸LCD屏幕。
7.测量方式：包括但不限于非接触式。
8.测量结果：包括但不限于细胞密度、细胞数量、最大最小细胞面积、平均细胞面积、六角形细胞数、细胞比例、标准偏差、异常系数、角膜厚度等。
9.显示模式：包括但不限于原始图像、细胞轮廓、细胞面积、细胞形式（单眼图像模式下，还可提供面积和形式的直方图）。
10.打印机图文输出终端：包括但不限于内置热敏自动切割打印机，外接彩色打印机 。
11.▲≥15点测量，每点一次拍摄≥16张图像，选择最优的≥8张图做分析数据，自动计算分析。
12.接口：包括但不限于LAN,USB,视频输出（BNC视频打印接口）。
五、配置清单：
1、主机                    1台
2、打印机图文输出终端                  1台
3、图文工作站电脑                    1台
4、电动桌                  1台
5、防尘罩                  1个
六、售后服务：
1、 仪器的安装、调试：由厂家工程师负责，到采购人现场安装、调试，培训,拆除的包装负责清理。
2、 设有厂家维修人员，故障响应时间≤4小时。
3、 设备出厂日期≤6个月。
4、 ★设备保修≥3年, 原厂保修, 非厂家投标须承诺中标后提供厂家保修说明，以采购人的验收报告和时间起算。如自带通讯模块，支持数据传输，开放设备所有信息连接端口（包括但不限于HL7网络协议），提供中文技术文档、技术支持。设备安装使用能与检验系统对接并能实现检测结果传输。
5、 ★属于计量设备类的设备，安装后由中标人进行计量检定，检定报告作为验收条件之一。
6、 提供公司相关管理制度，保证设备在保修期内服务。
7、 随机说明书一式二套。
七、★付款方式：
1、首期在签订合同并收到预收款凭据后10个工作日内支付合同金额的30%，1个月内交付合法合规发票。
2、二期在交货安装并验收合格后(以采购人的验收报告和时间为准)，采购人通知中标人开具合法合规等额发票，并自收到发票后10个工作日内支付合同金
额的70%。如遇特殊情况，经双方同意，付款期限可延长至60日。
八、交货期：
1、 合同签订生效后的2个月内完成设备供货。
2、 交货时需将使用说明书、质量检验证明书、保修单据、随配附件和工具以及清单一并附于货物内。



附件二：需求调查问卷
（一）相关产业发展
1.行业现状与技术水平
调查要点：
（1）本设备行业的产品发展历程、行业现状及主流技术路线（如非接触式或接触式测量、三维自动追踪测量、图像采集与分析技术等）；
（2）国内外主要品牌及产品技术水平情况；
（3）近年技术发展趋势，以及不同技术路线在测量效率、测量精度、操作便捷性等方面的差异。

2.可能涉及的企业资质、产品资质、人员资质
调查要点：
（1）本设备涉及的企业资质要求（如医疗器械生产许可、经营许可或备案等）；
（2）产品资质要求（如医疗器械注册证等，进口产品提供进口医疗器械注册证）；
（3）安装、维护、培训等人员的资质或能力要求。

3.涉及的相关标准和规范
调查要点：
请列明与本设备相关的现行有效的国家标准、行业标准及注册技术审查要求（含标准编号与名称）；并说明本设备是否涉及计量检定（校准）及其具体安排。

（二）市场供给
1.市场竞争程度
调查要点：
（1）国内外生产或销售本设备的企业数量、主要品牌及市场竞争程度；
（2）进口产品与本国产品的市场供给格局。

2.价格水平或价格构成
调查要点：
（1）本设备近年市场价格水平及不同品牌的价格区间；
（2）价格构成（设备主机、配置清单各项、安装调试、培训、运输、保修期服务、税费等）；
（3）同类采购项目中标价与预算的比例情况。

3.潜在供应商的数量、履约能力、售后服务能力
调查要点：
（1）有意向参与本项目、可供货的潜在供应商数量及基本情况；
（2）供应商的供货能力与履约能力（含进口产品的报关、供货周期安排）；
（3）售后服务能力（维修机构设置、维修人员配备、备件供应、故障响应时限等）。

（三）技术要求确认
1.功能要求
本设备用于检测角膜内皮细胞的形态和密度。拟投产品能否满足上述功能要求：        （是／否；如为否请说明）。

2.主要技术指标确认
请对照拟投产品逐项填报。
注：下表内容摘自附件一，★、▲标记含义及各项要求以正式发布的采购文件为准。
	序号
	主要技术指标
	是否满足（是／否）
	对应品牌、型号
	偏离说明及证明材料

	1
	▲内皮细胞影像测量时间：≤2秒内。
	
	
	

	2
	捕捉图像区域尺寸：≥0.25（宽）×0.55（高）mm。
	
	
	

	3
	角膜厚度测量范围：包括但不限于300至1000μm，增量1μm。精度：≥±10μm。
	
	
	

	4
	▲测量位置：包括但不限于角膜中心1点，旁中心8点（5°视角，45°间隔），周边6点（27°视角，60°间隔）。
	
	
	

	5
	▲操作方式：包括但不限于X-Y-Z轴三维自动追踪测量、手动测量双模式。
	
	
	

	6
	显示器：配备≥8.4英寸可倾斜式彩色触摸LCD屏幕。
	
	
	

	7
	测量方式：包括但不限于非接触式。
	
	
	

	8
	测量结果：包括但不限于细胞密度、细胞数量、最大最小细胞面积、平均细胞面积、六角形细胞数、细胞比例、标准偏差、异常系数、角膜厚度等。
	
	
	

	9
	显示模式：包括但不限于原始图像、细胞轮廓、细胞面积、细胞形式（单眼图像模式下，还可提供面积和形式的直方图）。
	
	
	

	10
	打印机图文输出终端：包括但不限于内置热敏自动切割打印机，外接彩色打印机。
	
	
	

	11
	▲≥15点测量，每点一次拍摄≥16张图像，选择最优的≥8张图做分析数据，自动计算分析。
	
	
	

	12
	接口：包括但不限于LAN，USB，视频输出（BNC视频打印接口）。
	
	
	



3.配置清单确认
	序号
	配置名称
	数量
	响应情况（是否包含、对应品牌型号及说明）

	1
	主机
	1台
	

	2
	打印机图文输出终端
	1台
	

	3
	图文工作站电脑
	1台
	

	4
	电动桌
	1台
	

	5
	防尘罩
	1个
	



4.售后服务及商务要求确认
	序号
	要求内容
	能否满足／接受
	说明

	1
	仪器的安装、调试由厂家工程师负责，到采购人现场安装、调试、培训，拆除的包装负责清理。
	
	

	2
	设有厂家维修人员，故障响应时间≤4小时。
	
	

	3
	设备出厂日期≤6个月。
	
	

	4
	★设备保修≥3年，原厂保修；非厂家投标的须承诺中标后提供厂家保修说明，以采购人的验收报告和时间起算。
	
	

	5
	★设备如自带通讯模块，支持数据传输，开放设备所有信息连接端口（包括但不限于HL7网络协议），提供中文技术文档、技术支持；设备安装使用能与检验系统对接并能实现检测结果传输。
	
	

	6
	★属于计量设备类的设备，安装后由中标人进行计量检定，检定报告作为验收条件之一。
	
	

	7
	提供公司相关管理制度，保证设备在保修期内服务。
	
	

	8
	随机说明书一式二套。
	
	

	9
	★付款方式：首期在签订合同并收到预收款凭据后10个工作日内支付合同金额的30%，1个月内交付合法合规发票；二期在交货安装并验收合格后（以采购人的验收报告和时间为准），采购人通知中标人开具合法合规等额发票，并自收到发票后10个工作日内支付合同金额的70%；如遇特殊情况，经双方同意，付款期限可延长至60日。
	
	

	10
	交货期：合同签订生效后2个月内完成设备供货。
	
	

	11
	交货时需将使用说明书、质量检验证明书、保修单据、随配附件和工具以及清单一并附于货物内。
	
	



（四）同类采购项目历史成交信息
1.请提供近三年同类设备（角膜内皮细胞显微镜）采购项目的历史成交信息（可另附页）：
	序号
	采购人
	项目名称
	项目预算
	中标人
	中标价
	中标品牌
	中标型号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


2.请说明同类项目中进口产品与本国产品的中标价格差异情况。

（五）后续采购情况
1.可能涉及的运行维护、升级更新、备品备件、耗材等情况
调查要点：
（1）设备日常使用涉及的耗材（如打印纸等）种类、用量及费用；
（2）易损件、备品备件的种类、更换周期及价格；
（3）软件系统的升级更新方式及费用；
（4）保修期满后维保服务的内容、方式及年度费用水平；
（5）计量检定（校准）服务的周期及费用。

（六）进口产品有关情况
1.国内同类产品供给情况
调查要点：
（1）目前国内是否有企业生产同类设备及其基本情况；
（2）国内产品能否满足本项目功能要求及主要技术指标（可对照第（三）部分逐项说明）；
（3）国内产品与进口产品在测量精度、测量效率、自动化程度、图像分析功能、产品稳定性、使用寿命等方面的差异。

2.进口产品基本情况
调查要点：
（1）拟投进口产品的原产地、品牌、型号；
（2）进口医疗器械注册证情况；
（3）国内销售渠道（是否为授权代理及授权层级）、供货周期，以及供应链、政策等因素的影响情况。

3.进口产品价格与售后服务
调查要点：
（1）进口产品市场价格区间及价格构成（含设备价、运输、税费、安装调试、培训、保修等）；
（2）进口产品在国内的售后服务体系（原厂或授权维修机构、备件库、响应时限）及保修政策（能否满足原厂保修3年要求）。

4.意见与建议
调查要点：
（1）对本项目“允许进口产品投标”的设置是否存在异议或建议；
（2）如本国产品可满足本项目采购需求，请说明有关情况。

（七）其他情况
1.设备安装使用条件
调查要点：对安装场地、电源、环境（温度、湿度）等条件的要求。

2.潜在风险及应对
调查要点：供货周期、备品备件及售后服务、进口产品受政策或供应链变化影响等潜在风险及应对措施。

3.其他需要说明的情况
调查要点：对本项目采购需求、采购文件编制的其他意见与建议。

（八）企业所属行业
依据《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）文件规定，产品制造商的所属行业：            （本项目所属行业为“工业”），属于            （大型／中型／小型／微型）企业。

附：请随本问卷提交以下材料（复印件加盖单位公章）
1.营业执照；
2.医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证（备案凭证）；
3.拟投产品的医疗器械注册证（进口产品提供进口医疗器械注册证）；
4.进口产品国内授权代理证明材料（如适用）；
5.拟投产品技术资料（彩页、说明书等）。
[bookmark: _GoBack]

填报单位（盖章）：
填报人：              联系电话：
电子邮箱：
填报日期：          年        月        日
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