医用液基细胞学（TCT）处理试剂招标参数

一、名称：医用液基细胞学（TCT）处理试剂（国产沉降式）
二、招标要求：

（一）投标人资质要求：

1、投标人必须具有独立法人资格（提供相关证明，复印件盖红章，原件备查）；
2、投标人必须是所投产品的制造商或合法代理商和合法授权供应商（提供相关证明，复印件盖红章，原件备查）；
3、投标人必须具有《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》（提供复印件盖红章，原件备查）；
4、投标人须提供针对所投第二类、第三类医疗器械的《医疗器械产品注册证》（提供复印件盖红章，原件备查）；
5、本项目不接受联合体投标人。
（二）产品要求：

1、名称：医用液基细胞学（TCT）处理试剂（国产沉降式）

具体包括：液基薄层制片细胞保存液、刷子、液基细胞学申请单、粘附载玻片、盖玻片、离心管、吸嘴、注射移液器、分离提取液、染色舱、染色液（苏木素、EA/OG），申请单。

2、在处理宫颈样本时，使得细胞分离提取液可去除样本中的血液、黏液等干扰成份，富集细胞及诊断成份。

▲3、在处理痰样本时，通过专用过滤器去除痰标本中的黏液，富集细胞及诊断成份。

▲4、采用细胞分离提取技术，有效去除标本中普遍存在的血液，粘液等干扰成份，制成细胞薄片，保留清晰且有价值的诊断背景（尤其是针对非妇科的标本）。

▲5、采用沉降式制片技术。

▲6、涵盖人体多种脱落细胞的检测，试剂种类包括宫颈细胞、针吸细胞、痰细胞、浆膜腔积液细胞、内窥镜细胞系列。

（三）其他要求：

1、所投产品三证齐全；
2、所投产品在深圳市设有售后服务机构；
3、所投产品在深圳市有多家二甲或二甲以上医院使用并反映良好者优先考虑（投标人提供送货发票，送货单）；
4、投标人免费提供检测仪，售后服务2小时响应到位，免费定期维护保养，终身免费维修；

5、投标人保证耗材质量优良，货源充足；
6、投标人提供有资质的制片技术员；
7、投标人负责免费提供接收标本及发送报告到各个社康中心。

三、说明：

1、带“▲”的项目为重要技术指标，投标人所投产品满足程度将会影响到评分中“重要技术指标符合程度评价（即标"▲"号指标和性能满足情况）”指标的评分。 

2、带“▲”号的项目，货物清单中有明确要求具体证明材料的按货物清单要求提供，货物清单中没有明确要求证明材料的，投标人必须提供产品制造商或合法代理商相关证明材料，（技术白皮书、彩页或产品说明书等，如投标人所提供的资料为英文版本，须在资料上进行标识以便查阅），否则该项参数视为不满足招标文件要求。

