[bookmark: _GoBack]南方科技大学医院全自动化学发光免疫分析仪试剂招标要求
一、投标人资质要求：
1、具有独立法人资格；
2、必须提供所投产品的《医疗器械产品备案凭证》或《医疗器械产品注册证》；不作为医疗器械管理的耗材，需提供由国家食品药品监督管理局针对该产品不作为医疗器械管理界定的相关文件，以及由生产厂家出具的产品说明书；
3、必须提供《医疗器械生产企业许可证》或《消毒产品生产企业卫生许可证》或备案凭证，且生产范围包含该产品；《医疗器械经营企业许可证》或备案凭证，且经营范围包含该产品；非医疗器械类无需提供；
4、本次投标单位必须是厂家或一、二级代理商出具的授权代理商，三级代理授权无效；
5、第三方出具的合格检验报告书（如进口产品无检测报告书的，需出具报关单和免检说明）；无需第三方检验的产品可由厂家自检报告代替，并说明无需第三方检测即可生产；
6、灭菌产品需提供灭菌消毒相关检测报告和相关材料（如检验报告书有体现的，可不提供）；
7、不接受联合体投标。
二、货物清单:

	序号
	货物名称
	单位
	规格
	最高限价（元）
	要求

	1
	糖类抗原72-4测定试剂盒(电化学发光法) CA 72-4
	盒
	300测试/盒
	11484
	适用于全自动电化学发光免疫分析仪cobas e 801设备，符合临床使用需求，科室试用一个月。

	2
	神经元特异性烯醇化酶测定试剂盒(电化学发光法) NSE
	盒
	300测试/盒
	10434
	

	3
	S100检测试剂盒(电化学发光法) S100
	盒
	100测试/盒
	12218
	

	4
	促甲状腺素受体抗体检测试剂盒(电化学发光法) Anti-TSHR
	盒
	300测试/盒
	10260
	

	5
	降钙素检测试剂盒(电化学发光法) Calcitonin
	盒
	100测试/盒
	2846
	

	6
	促肾上腺皮质激素检测试剂盒(电化学发光法) ACTH
	盒
	100测试/盒
	3952
	

	7
	性激素结合球蛋白检测试剂盒(电化学发光法) SHBG
	盒
	300测试/盒
	9048
	

	8
	人生长激素检测试剂盒(电化学发光法) hGH
	盒
	100测试/盒
	1965
	

	9
	高敏肌钙蛋白T检测试剂盒(电化学发光法) Troponin T hs
	盒
	300测试/盒
	12372
	

	10
	脑利钠肽前体检测试剂盒(电化学发光法) proBNP Ⅱ
	盒
	300测试/盒
	41640元
	

	11
	25-羟基维生素D检测试剂盒(电化学发光法) Vitamin D total
	盒
	100测试/盒
	4248
	

	12
	β-胶原特殊序列检测试剂盒(电化学发光法) β-CrossLaps/serum
	盒
	100测试/盒
	3663
	

	13
	骨钙素检测试剂盒(电化学发光法) N-MID Osteocalcin
	盒
	100测试/盒
	3662
	

	14
	甲状旁腺素检测试剂盒(电化学发光法) PTH
	盒
	300测试/盒
	11400
	适用于全自动电化学发光免疫分析仪cobas e 801设备，符合临床使用需求，科室试用一个月。

	15
	总I型胶原氨基端延长肽检测试剂盒(电化学发光法) total P1NP
	盒
	100测试/盒
	5077
	

	16
	巨细胞病毒IgG抗体检测试剂盒(电化学发光法) CMV IgG
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	17
	巨细胞病毒IgM抗体检测试剂盒(电化学发光法) CMV IgM
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	18
	风疹病毒IgG抗体检测试剂盒(电化学发光法) Rubella IgG
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	19
	风疹病毒IgM抗体检测试剂盒(电化学发光法) Rubella IgM
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	20
	弓形虫IgG抗体检测试剂盒(电化学发光法 )
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	21
	弓形虫IgM抗体检测试剂盒(电化学发光法 )
	盒
	300测试/盒
	5031
	

	22
	Ⅰ型单纯疱疹病毒IgG检测试剂盒(电化学发光法) HSV-1 IgG
	盒
	100测试/盒
	1766
	

	23
	Ⅱ型单纯疱疹病毒IgG检测试剂盒(电化学发光法) HSV-2 IgG
	盒
	100测试/盒
	1766
	

	24
	免疫球蛋白E检测试剂盒(电化学发光法) IgE Ⅱ
	盒
	100测试/盒
	2036
	

	25
	白介素6检测试剂盒(电化学发光法) IL-6
	盒
	100测试/盒
	3510
	

	26
	三丙胺缓冲液 ProCell II M 
	盒
	2×2 L
	1304
	

	27
	 清洗液 PreClean II M 
	盒
	2×2 L
	1128
	

	28
	样本稀释液（Diluent Universal E2G ）
	盒
	45.2 mL
	305.1
	

	29
	样本稀释液（Diluent MultiAssay E2G）
	盒
	45.2 mL
	1367.3
	

	30
	分析吸头/分析杯 (Assay Tip/Cup Elecsys e801)
	盒
	36*105 pc
	3477.6
	

	31
	缓冲液（CleanCell）
	盒
	2 x 2 L
	1304
	

	32
	清洗液
	盒
	12 x 70 mL
	1129.8
	

	33
	清洗液
	盒
	500 mL
	923
	

	34
	清洗液 ISE Cleaning Solution / Elecsys SysClean
	盒
	5×100mL
	2052
	

	35
	定标小杯
	盒
	2x56 pc
	884.8
	

	36
	样本稀释液(Diluent Hepatitis A)
	盒
	2x15 mL
	1344
	

	37
	神经元特异性烯醇化酶稀释液 (Diluent NSE)
	盒
	4x3 mL
	1296
	

	38
	样本稀释液(Dil.Estradiol/Progesterone)
	盒
	2x22 mL
	1174.8
	

	39
	糖类抗原72-4定标液 CA 72-4 CalSet
	盒
	4x1.0ml
	2310
	

	40
	神经元特异性烯醇化酶定标液 NSE CalSet
	盒
	4x1.0ml
	2310
	

	41
	S100定标液S100 CalSet
	盒
	4x1.0ml
	3730
	

	42
	降钙素定标液 Calcitonin CalSet
	盒
	4x1.0ml
	3330
	

	43
	促肾上腺皮质激素定标液 ACTH CalSet
	盒
	4x1.0ml
	2977
	适用于全自动电化学发光免疫分析仪cobas e 801设备，符合临床使用需求，科室试用一个月。

	44
	人生长激素定标液 hGH Calset
	盒
	4x1.0ml
	2453
	

	45
	高敏肌钙蛋白T定标液 Troponin T hs CalSet
	盒
	4 × 1.0 mL(冻干品复溶体积)
	2188
	

	46
	脑利钠肽前体定标液 proBNP ⅡCalSet
	盒
	4×1.0 mL(冻干品, 复溶体积)
	1761
	

	47
	25-羟基维生素D定标液 Vitamin D total CalSet
	盒
	4x1.0ml
	3266
	

	48
	β-胶原特殊序列定标液 β-CrossLaps CalSet
	盒
	4x1.0ml
	1763
	

	49
	骨钙素定标液 N-MID Osteocalcin Calset
	盒
	4x1.0ml
	1886
	

	50
	甲状旁腺素定标液 PTH CalSet
	盒
	4×1.0 mL(冻干品, 复溶体积)
	1303
	

	51
	总I型胶原氨基端延长肽定标液 total P1NP CalSet
	盒
	4x1.0ml
	2375
	

	52
	白介素6定标液 IL-6 Calset
	盒
	4X2.0ml
	1744
	

	53
	免疫球蛋白E定标液 IgE CalSet
	盒
	4x1.0ml
	1287
	

	54
	肿瘤标志物质控品 PreciContro1 Tumor Marker
	盒
	4x3.0ml
	3660
	

	55
	肺癌相关肿瘤标志物质控品PreciControl Lung Cancer
	盒
	4x3.0ml
	2364
	

	56
	免疫通用质控品 PreciControl Universal
	盒
	4x3.0ml
	924
	

	57
	甲状腺相关自身抗体质控品 PreciControl ThyroAB
	盒
	4x2.0ml
	2888
	

	58
	免疫多项质控品 PreciControl Varia
	盒
	4×3.0ml
	1263
	

	59
	多标记物质控品 PreciControl Multimarker
	盒
	6×2.0ml
	1428
	

	60
	肌钙蛋白质控品 PreciControl Troponin
	盒
	4X2.0ml
	1507
	

	61
	巨细胞病毒IgG抗体质控液 PreciControl CMV IgG
	盒
	16x1.0ml
	2752
	

	62
	巨细胞病毒IgM抗体质控液 PreciControl CMV IgM
	盒
	16x1.0ml
	2678
	

	63
	风疹病毒IgG抗体质控液
	盒
	16 x 1.0ml
	3050
	

	64
	风疹病毒IgM抗体质控液 PreciControl Rubella IgM
	盒
	8x1.0ml
	2765
	

	65
	弓形虫IgG抗体质控液
	盒
	16 x 1.0ml
	2678
	

	66
	弓形虫IgM抗体质控液
	盒
	16 x 0.67ml
	2948
	

	67
	单纯疱疹病毒(1+2型)IgG质控品
	盒
	4x3.0ml
	1992
	




备注：投标人所报单价超过表中所列最高限价的将导致投标无效。

三、分项报价清单
1、项目报价表
	序号
	货物名称
	省平台编码
	产品注册名称
	产品注册证号
	规格
型号
	原产地/品牌
	生产企业
	包装规格
	单位
	单价(元)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注： 1、投标人所报单价需保证为深圳地区最低价；
     2、投标人所报单价超过最高限价的将导致投标无效。
2、使用产品的医院名单（附清晰的发票复印件）
	规格及型号
	省份+城市
	医院名称
	医院级别
	发票日期
	单   价

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注： 1、如空格不够填写可自行添加，请勿删除表格内容；
2、所提供的发票不限于贵司，需近一年内发票，优先考虑深圳市内，其次省内外；
3、供应商认为需要涉及的其他内容报价清单（不改变格式，可添加）。

3、配送时效（请打“√”）
	当天
	3个工作日
	1周内
	1-2周内
	2周以上

	
	
	
	
	



四、商务需求
	序号
	目录
	招标商务需求

	（一）货物质量要求

	1
	有效期
	1.1货物必须是有效期六个月以上。有关医用材料必须符合国家检测标准，符合国家相关政策、法规，具备完备的相关证件。

	
	
	1.2每个批次货物具有有关质检部门出具的产品质量检验合格证明及产品灭菌消毒合格证明。对于接近有效期的产品（近效期3个月或以上的），无条件更换新批号且效期在半年以上的产品。

	
	
	1.3在有效期内非人为原因而出现质量问题，由供方负责。供方负责及时包换或者包退，并承担调换或退货的实际费用。

	2
	其他
	2.1供方提供的货物如连续三个批次出现质量问题或不能按时交货等情况，需方有权终止订货合同。

	
	
	2.2供方所交的货物品种、型号、规格、质量和有效期不符合中标规定标准的，需方有权拒绝收货。

	
	
	2.3由于使用货物所致患者与需方间的纠纷所产生需方的损失，确由货物质量或设计引起的，由供方负责赔偿。需方可协助提供相关资料，帮助供方追偿厂家（供方为代理情况下）

	
	
	2.4因货物的质量问题发生争议，由市政府指定的技术单位进行质量鉴定，该鉴定结论是终局的，双方应当接受。

	（二）其他商务要求

	1
	交货
	1.1一般情况下收到订单5个工作日内送货。若供方未能按时供货，应在供货期限后一个工作日内提交未能按时供货的书面说明，并在两个工作日内补送到位。

	
	
	1.2手术中需要使用的材料，在接到通知24小时内送货到指定地点，应急情况下，3小时内供货。

	
	
	1.3若中标产品有断货或停供等特殊情况时，供方保证提前5个工作日通知需方，并出示加盖公章的停止供货书面说明。断货期间，需方有权向其他供货商购买同类产品，直到供方能继续供货为止。

	
	
	1.4由于供方的原因，未能按时供货，每迟一天供方应给付需方的违约金为未按时送货总额的百分之三十；如超过供货期30天，需方将终止合同并通过法律程序对供方进行索赔。

	2
	验收
	2.1供方随货提供相关质检或消毒证明材料。

	
	
	2.2验收前供方有专业人员对需方临床操作人员进行耗材使用的专业培训。

	
	
	2.3医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证、医疗器械注册证或备案凭证、消毒产品生产企业卫生许可证、消毒剂和消毒器械卫生许可批件、营业执照（正副本）、医用品、耗材检验报告书等到期前，供方将变更后的最新有效证明文件报送到设备科。超过有效期未报送的，需方有权停止中标货物的供货资格。

	3
	付款
	3.1全额发票与货同行，货到验收合格后三个月内支付全部货款； 

	
	
	3.2如发票不能与货同行，造成收不到病人费用，则货款不予以支付；

	
	
	3.3如发票不能与货同行，必须在当月25日前补交，逾期不交，则货款不予以支付。

	4
	其他
	4.1在广东省药品交易中心的广东省第三方药品电子交易平台（以下简称“交易平台”）采购目录制定完成之前，按此中标价格在交易平台签订电子交易合同。同一品规产品，在招标采购周期内，若交易平台进行了招标，则按交易平台中标结果执行，本次中标结果自然失效；

	
	
	4.2中标有效期为签订合同之日起十八个月内有效，合同期内如遇医院、政府部门或上级主管部门组织统一招标，该合同自动失效。
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