南方科技大学医院特定蛋白分析仪招标要求

一、投标人资质要求：
1、投标人必须具有独立法人资格；

2、投标人提供针对所投产品的《医疗器械备案凭证》或《医疗器械注册证》或非医疗器械说明；
3、投标人所投产品为三类医疗器械的必须具有《医疗器械经营许可证》或《医疗器械生产许可证》；
4、本项目不接受联合体投标；
5、本项目不接受进口产品投标。

二、货物清单

	序号
	货物名称
	数量
	单位
	预算金额
（万元）
	备注

	1
	特定蛋白分析仪
	2

（南科大医院1台、南山区妇保院1台）
	台
	10
	


三、具体技术要求

说明：

1、本项目在技术要求中所涉及的设备、材料的品牌、型号仅供投标人参考。投标人所投设备、材料的技术参数不得低于参考品牌的技术要求和档次。

2、本项目技术需求中要求提供的各项证明材料均提供扫描件，原件备查。如投标人未按要求提供的，或提供的材料未能证明所投产品响应情况的，则该参数视为没有满足招标文件要求,将影响投标人的“产品技术指标符合程度评价”得分。
3、如项目技术要求中设置了“▲”号参数的，则该项参数为重要技术指标，将在“产品技术指标符合程度评价”评分项中作为重点评价指标。
	设备名称
	技术参数要求
	备注

	1、特定蛋白分析仪A（南科大医院）
	1.1、方法学：荧光免疫法。
	

	
	1.2、光源：LED 蓝光。
	

	
	▲1.3、工作模式：同时间多项目检测，全自动机内操作模式：自动摇匀采血管、穿刺取样、混匀、滴加、孵育、检测、弃卡。
	提供相对应的证明材料

	
	▲1.4、测试速率：约 200 个测试/小时。
	提供相对应的证明材料

	
	▲1.5、单次进样数量：≥40 个检测通道。
	提供相对应的证明材料

	
	1.6、操作：开机无需预热，迅速进入待测状态。
	

	
	▲1.7、样本量：用血量 10-75μl。
	提供相对应的证明材料

	
	▲1.8、显示系统：微型电脑控制，≥12 寸全触摸彩色屏。
	提供相对应的证明材料

	
	▲1.9、温控：带有温控模块，保证检测结果稳定性。
	提供相对应的证明材料

	
	1.10、软件系统：自带 Linux 操作系统下的测试控制管理软件，可使用虚拟键盘。
	

	
	1.11、扫描系统：内置激光扫描器，可自动扫描采血管上的一维条码；亦可外接扫描器。
	

	
	1.12、结果数据管理：可存储结果数据＞20000 条，可智能选择结果查询时间区间进行结果管理。
	

	
	1.13、打印系统：可外接 USB 打印机。
	

	
	1.14、通讯硬件接口：USB 接口、以太网络接口、COM 接口、VGA 接口。
	

	
	1.15、通讯支持：支持 LIS、HIS 连接、电脑连接、外置扫描仪连接、外置打印机连接。
	

	
	1.16、电源输入接口：3P 电源端口。
	

	
	1.17、试剂卡：试剂卡一次性使用，无交叉污染。
	

	
	1.18、ID 芯片：匹配测试卡的批号和条形码识别，进行具体校准
	

	
	1.19、试剂卡质量控制：有内部标准作为试剂卡内部质控，对每个测试的变异因素进行校正
	

	
	▲1.20、试剂卡效期：常温保存≥ 12 个月。
	提供相对应的证明材料

	
	1.21、标本类型：全血、血清、血浆均可适用
	

	
	1.22、检测项目：cTnI、CK-MB、Myo、H-FABP、D-Dimer、NT-proBNP、BNP、PCT、hsCRP /CRP、SAA、IL-6、β-HCG、CEA、FAP、PSA、NGAL、β2-MG、Cys C、MAU、HbA1c、cTNI/Myo/CK-MB、心梗三联卡、cTnI/NT-proBNP 二联检等。
	

	
	▲1.23、检测时间：3-15min 获得结果
	提供相对应的证明材料

	
	1.24、不精密度：CV≤15%
	

	2、特定蛋白分析仪B（南山区妇保院）
	2.1、光源：650-680nm红色激光
	

	
	2.2、测试速度≥150T/小时
	

	
	▲2.3、方法学：散射免疫比浊法
	提供相对应的证明材料

	
	2.4、重复性：对同一样品重复测量时变异系数≤2%。准确度：在规定的测量范围内相对误差不超过±5%。稳定性：在30分钟内的读值波动不超过满量程值的±1.5%；零点漂移：在30分钟内的读值波动不超过满量程值的±1.5% 
	

	
	2.5、温度准确度与波动度：温度值在设定值的±0.3℃内，波动度不超过±0.2℃。样品携带污染率不超过0.5% 。
	

	
	2.6、加样准确度与重复性：加样准确度误差不超过±5%，变异系数≤2%
	

	
	2.7、样本类型：全血、血清、血浆、尿液等。
	

	
	2.8、原始管和末梢血管直接上机，轨道式进样，自动全血混匀，自动穿刺取血，自动条码扫描，可自动搅拌，自动温控。
	

	
	▲2.9、可自主8点定标，符合ISO15189质量控制要求。
	提供相对应的证明材料

	
	▲2.10、可检测全程全血C反应蛋白(hsCRP+常规CRP)、血清淀粉样蛋白A(SAA)、铜蓝蛋白等30余个项目。
	提供相对应的证明材料

	
	▲2.11、装载≥50个反应杯，每个反应杯经自动清洗后可重复使用。
	提供相对应的证明材料

	
	▲2.12、30个试剂位，试剂类型自动识别，实时提醒试剂状态，试剂盘带有不间断冷藏功能。
	提供相对应的证明材料

	
	2.13、CRP试剂成本：≤6元/人份
	

	
	2.14、SAA试剂成本：≤18元/人份
	


四、主要配置清单

	主要配置清单

	序号
	物品名称
	数量
	单位
	备注

	1.1
	主机
	1
	台
	南科大医院

	1.2
	附件
	1
	套
	

	1.3
	装机试剂
	1
	套
	

	1.4
	工作站电脑
	1
	套
	

	1.5
	使用说明书
	2
	套
	

	2.1
	主机
	1
	台
	区妇保院

	2.2
	工作站电脑
	1
	台
	

	2.3
	使用说明书
	2
	套
	


五、商务需求

	序号
	目录
	招标商务需求

	（一）免费保修期内售后服务要求

	1
	免费保修期
	货物原厂免费保修期 5 年（含附件），时间自最终验收合格并交付使用之日起计算，以用户设备验收单日期为准。投标文件载明的免费保修期低于招标文件规定期限的视为没有实质性满足招标文件要求。

	2
	响应时间
	由生产厂家提供全免费售后服务，维修响应时间8小时，维修人员24小时内赶到现场进行修理或更换。

	3
	其他
	3.1投标方提供售后服务承诺书，由生产厂家提供售后服务，生产厂家有固定、专业的售后机构，有专职厂家工程师提供应用培训及上门维修服务。

	
	
	3.2投标人须承诺在免费保修期内厂家每半年免费做设备预防性维护和使用培训一次。

	
	
	3.3在保修期内,投标人应确保年开机率在95%以上,若不能达到此开机率，将作以下处理：a.年开机率在90-95%之间按一赔二延长保修期；b.年开机率在85-90%之间按一赔五延长保修期；c.年开机率低于85%，投标人必须无条件更换新机，并重新计算保修期，以及赔偿用户的直接经济损失和间接经济损失。注：年开机率=（365-停机天数）/365

	
	
	3.4免费开放软件数据端口，支付对接医院HIS、PACS、LIS系统费用。

	
	
	3.5有专业培训师负责机旁操作培训，直至用户熟练使用为止。

	（二）免费保修期外售后服务要求

	1
	软件升级
	1终身免费提供用户软件升级，并免费提供升级所需的硬件。

	2
	软件合法性
	2软件终身免费使用，供应商保证所使用软件的合法性，任何知识产权纠纷与采购人无关，造成任何损失由供应商负责。

	3
	培训
	3有专业人员对用户使用人员进行设备的基本结构、性能，日常的使用保养方法，紧急情况处理等相关内容的培训，并对院方维修工程师进行工作原理，操作使用、维修维护、常见故障排除方法培训。

	4
	售后服务
	4保修期满后供方保证响应需方要求免差旅费，先上门检修，并保证设备终身的维修零配件的供应及价格优惠。

	（三）其他商务要求

	1
	关于交货
	1.1交货期：签订合同之日起30日历天内交货、安装、调试、验收完毕并交付使用。安装标准:符合我国国家有关技术规范和技术标准；验收标准：应与投标文件技术标准一致 ,并符合我国有关技术规范和技术标准。

	
	
	1.2投标人必须承担的设备运输、安装调试、验收检测和提供设备操作说明书、维修手册、图纸等其他类似的义务。

	2
	报价
	2.1投标人的投标总报价高于财政控制金额为无效投标。

	
	
	2.2以人民币为结算货币，投标报价包含完成项目所需的一切费用，即：设备费、软件费、税费、运输费、装卸费、安装费、调试费、培训费、计量及技术服务费、机房改造费和一切不可预见费等一切费用，项目结算时不做任何单价或费用的调整。

	3
	关于验收
	3.1投标人货物经过双方检验认可后，签署验收报告，产品保修期自验收合格之日起算，由投标人提供产品保修文件。

	
	
	3.2当满足以下条件时，采购人才签货物验收报告：

a、中标人已按照合同规定提供了全部产品及完整的技术资料。

b、货物符合招标文件技术规格书的要求，性能满足要求。

c、货物为国产产品，须提供产品合格证。

d、货物为进口产品，须提供相关报关资料。

	
	
	3.3凡属于国家规定强制检测的设备项目，都必须具备计量质检部门的检测合格证。

	4
	付款方式
	4.1按深圳市南山区财政局相关规定进行付款。

	
	
	4.2由于供应商的原因未能按时供货的，每迟一天罚款合同总额的0.5%；如超过供货期10日历天，将终止合同并通过法律程序对供应商进行索赔。

	
	
	4.3由于供应商的原因，在货到10日历天内未进行安装调试，或安装调试时间超过正常要求，按每超过一天罚款合同总额的0.5%或按实际损失罚款。情节严重者，将依法律程序对供应商进行索赔。


