[bookmark: _GoBack]南方科技大学医院全自动化学发光免疫分析仪使用试剂招标要求
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
	物品名称
	单位
	规格
	最高限价
	招标要求

	1
	B型钠尿肽试剂盒（双抗夹心免疫酶法）
	盒
	100个测试/盒，50个测试*2包/盒
	10143
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月。

	2
	全自动免疫检验系统用底物液
	盒
	4x130mL
	4406
	

	3
	Access免疫分析系统专用试剂-清洗缓冲液Ⅱ
	盒
	1x10L
	620
	

	4
	维生素B12测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	2969
	

	5
	甲胎蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	300测试/盒：6×50测试/盒, 校准品0 (S0) -校准品6 (S6)2.5 mL/瓶。
	6967
	

	6
	游离三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1429
	

	7
	游离甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	1131
	

	8
	抗甲状腺过氧化物酶抗体测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2838
	

	9
	孕酮测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1840
	

	10
	促甲状腺激素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2 × 100 测试/盒
	2291
	

	11
	未结合雌三醇测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2895
	

	12
	铁蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1295
	

	13
	总β亚单位人绒毛膜促性腺激素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1371
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	14
	癌胚抗原测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	100测试:2×50测试/盒。
	2284
	

	15
	癌胚抗原（CEA）校准品
	盒
	校准品0(S0)：2.5mL×1， 校准品1(S1)：2.5mL×1， 校准品2(S2)：2.5mL×1，
校准品3(S3)：2.5mL×1， 校准品4(S4)：2.5mL×1， 校准品5(S5)：2.5mL×1。
	3442
	

	16
	黄体生成素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1615
	

	17
	黄体生成素校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 4.0mL/瓶
	915
	

	18
	促卵泡生成激素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1615
	

	19
	促卵泡生成激素校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5),4.0mL/瓶。
	915
	

	20
	泌乳素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1534
	

	21
	泌乳素校准品
	盒
	校准品0(S0),4.0mL/瓶； 校准品1(S1)-校准品5(S5), 2.5mL/瓶。
	915
	

	22
	雌二醇测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	1615
	

	23
	雌二醇校准品
	盒
	校准品0(S0),4.0mL/瓶;校准品1(S1)–校准品5(S5),2.5mL/瓶。
	915
	

	24
	孕酮校准品
	盒
	校准品0(S0)，4.0mL／瓶;校准品1(S1)–校准品5(S5)，2.5mL／瓶;校准卡片:1个
	915
	

	25
	睾酮测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	1544
	

	26
	睾酮校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 2.5mL/瓶
	915
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	27
	未结合雌三醇校准品
	盒
	校准品0(S0),4.0mL/瓶； 校准品1(S1)-校准品6(S6),2.5mL/瓶。
	4417
	

	28
	皮质醇测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	1292
	

	29
	皮质醇校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 4.0mL/瓶
	795
	

	30
	总甲状腺素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1061
	

	31
	总甲状腺素校准品
	盒
	校准品0(S0)- 校准品5(S5),4.0mL/瓶/水平
	778
	

	32
	总三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1273
	

	33
	总三碘甲状腺原氨酸校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5) : 4.0ml/ 瓶
	867
	

	34
	甲状腺球蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	100测试:2x50个测试/盒
	2700
	

	35
	甲状腺球蛋白校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 2.0mL/瓶
	3087
	

	36
	游离甲状腺素校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5),2.5mL/瓶
	915
	

	37
	前列腺特异抗原测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	100测试:2×50个测试/盒。
	4053
	

	38
	总前列腺特异性抗原校准品
	盒
	校准品0(S0): 2.5mL×1,  校准品1(S1): 2.5mL×1,  校准品2(S2): 2.5mL×1,  校准品3(S3): 2.5mL×1,  校准品4(S4): 2.5mL×1,  校准品5(S5): 2.5mL×1。
	915
	

	39
	游离前列腺特异抗原测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	100测试:2×50个测试/盒。
	5095
	

	40
	游离前列腺特异性抗原校准品
	盒
	校准品0(S0): 5.0mL×1,  校准品1(S1): 2.5mL×1,  校准品2(S2): 2.5mL×1,   校准品3(S3): 2.5mL×1,  校准品4(S4): 2.5mL×1,  校准品5(S5): 2.5mL×1。
	1598
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	41
	糖类抗原125检测试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2852
	

	42
	糖类抗原125校准品
	盒
	校准品0(S0): 2.5mL×1， 校准品1(S1): 2.5mL×1， 校准品2(S2): 2.5mL×1， 校准品3(S3): 2.5mL×1， 校准品4(S4): 2.5mL×1， 校准品5(S5): 2.5mL×1。
	1226
	

	43
	癌抗原15-3检测试剂盒（化学发光法）
	盒
	100测试:2×50个测试/盒。
	2852
	

	44
	糖类抗原15-3校准品
	盒
	校准品0(S0): 1.5mL×1， 校准品1(S1): 1.5mL×1， 校准品2(S2): 1.5mL×1， 校准品3(S3): 1.5mL×1， 校准品4(S4): 1.5mL×1， 校准品5(S5): 1.5mL×1。
	1226
	

	45
	糖类抗原19-9检测试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2852
	

	46
	糖类抗原19-9校准品
	盒
	校准品0(S0): 2.5mL×1， 校准品1(S1): 2.5mL×1， 校准品2(S2): 2.5mL×1， 校准品3(S3): 2.5mL×1， 校准品4(S4): 2.5mL×1， 校准品5(S5): 2.5mL×1。
	1226
	

	47
	肌酸激酶同工酶测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试
	2117
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	48
	肌酸激酶同工酶校准品
	盒
	校准品0(S0)- 校准品5(S5),2.0mL/瓶。
	807
	

	49
	肌红蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试／盒
	2925
	

	50
	肌红蛋白校准品
	盒
	校准品0(S0) - 校准品5(S5), 1.0mL/瓶。
	1063
	

	51
	游离三碘甲状腺原氨酸校准品
	盒
	校准品0 (S0) - 校准品5 (S5), 2.5 mL/ 瓶。
	933
	

	52
	抗甲状腺过氧化物酶抗体校准品
	盒
	校准品0(S0):2mL/瓶,    校准品1(S1):2mL/瓶,    校准品2(S2):2mL/瓶,    校准品3(S3):2mL/瓶,    校准品4(S4):2mL/瓶,    校准品5(S5):2mL/瓶。
	1940
	

	53
	甲状腺球蛋白抗体测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	2807
	

	54
	甲状腺球蛋白抗体校准品
	盒
	校准品0(S0),4.0mL/瓶； 校准品1(S1)-校准品5(S5), 2.5mL/瓶
	3245
	

	55
	叶酸测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1308
	

	56
	叶酸校准品
	盒
	校准品0(S0)–校准品5(S5),4.0mL/瓶。
	915
	

	57
	肌钙蛋白I测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试／盒
	2205
	

	58
	肌钙蛋白I校准品 
	盒
	校准品0(S0)：1.5mL/瓶，校准品1(S1)：1.5mL/瓶，校准品2(S2)：1mL/瓶，
校准品3(S3)：1mL/瓶，  校准品4(S4)：1mL/瓶，  校准品5(S5)：1mL/瓶。
	1226
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	59
	总β亚单位人绒毛膜促性腺激素校准品
	盒
	校准品0(S0):4.0mL／瓶，校准品1(S1):4.0mL／瓶，校准品2(S2):4.0mL／瓶，校准品3(S3):4.0mL／瓶，校准品4(S4):4.0mL／瓶，校准品5(S5):4.0mL／瓶。
	801
	

	60
	铁蛋白校准品
	盒
	校准品0(S0)–校准品5(S5),4.0mL/瓶。
	915
	

	61
	硫酸脱氢表雄酮测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2127
	

	62
	硫酸脱氢表雄酮校准品
	盒
	校准品0（S0）-校准品5（S5）, 2.0mL/瓶。
	1539
	

	63
	抑制素A测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试／盒
	3510
	

	64
	抑制素A校准品
	盒
	校准品0(S0):2.5mL/瓶,  校准品1(S1):2.5mL/瓶,  校准品2(S2):2.5mL/瓶,  校准品3(S3):2.5mL/瓶,  校准品4(S4):2.5mL/瓶,  校准品5(S5):2.5mL/瓶,  校准品6(S6):2.5mL/瓶。
	1678
	

	65
	性激素结合球蛋白测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试／盒
	3342
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	66
	性激素结合球蛋白校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 1.0mL/瓶/水平
	2905
	

	67
	甲状腺摄取测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	1372
	

	68
	甲状腺摄取校准品
	盒
	校准品0(S0)，6x1.0mL/瓶
	915
	

	69
	人生长激素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	2700
	

	70
	人生长激素校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 2.0mL/瓶。
	3915
	

	71
	甲状旁腺激素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	4490
	

	72
	甲状旁腺激素校准品
	盒
	甲状旁腺激素复溶缓冲液(RB):4.0mL/瓶x2瓶,     校准品0(S0):1.0mL/瓶,  校准品1(S1):1.0mL/瓶,  校准品2(S2):1.0mL/瓶,  校准品3(S3):1.0mL/瓶,  校准品4(S4):1.0mL/瓶,  校准品5(S5):1.0mL/瓶。
	1656
	

	73
	维生素B12校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 4.0mL/瓶
	915
	

	74
	内因子抗体测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	5167
	

	75
	内因子抗体校准品
	盒
	校准品0（S0）:4.0ml/瓶,2瓶。
	1134
	

	76
	促红细胞生成素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	5040
	

	77
	促红细胞生成素校准品
	盒
	校准品0(S0):10mL/瓶,   校准品1(S1):2.5mL/瓶,  校准品2(S2):2.5mL/瓶,  校准品3(S3):2.5mL/瓶,  校准品4(S4):2.5mL/瓶,  校准品5(S5):2.5mL/瓶。
	3090
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	78
	可溶性转铁蛋白受体测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50测试/盒
	5184
	

	79
	可溶性转铁蛋白受体校准品
	盒
	校准品 0（S0）, 4mL／瓶；校准品1（S1）–校准品5（S5）, 2.5mL／瓶。
	1855
	

	80
	胰岛素测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	2099
	

	81
	胰岛素校准品
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 2.0mL/瓶
	1221
	

	82
	地高辛测定试剂盒（化学发光法） 
	盒
	2×50个测试／盒
	1390
	

	83
	地高辛校准品 
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5),4.0mL/瓶
	1622
	

	84
	B型钠尿肽质控液
	盒
	S0~S5，1.5ml/小瓶
	1764
	

	85
	促甲状腺激素校准品
	盒
	校准品0（S0）-校准品5（S5），2.5mL/瓶
	915
	

	86
	妊娠相关血浆蛋白A测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2x50测试/盒
	2160
	

	87
	白介素6测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2×50个测试/盒
	4973
	

	88
	白介素6校准品
	盒
	校准品0(S0), 4.0mL/瓶；校准品1(S1)-校准品5(S5), 2.5mL/瓶
	1698
	

	89
	骨碱性磷酸酶测定试剂盒（化学发光法）
	盒
	2x50测试/盒
	1620
	

	90
	骨碱性磷酸酶校准品 
	盒
	校准品0(S0)-校准品5(S5), 2.5mL/瓶。
	1500
	

	91
	酸性清洗液
	瓶
	1加仑
	1096
	

	92
	反应杯
	袋
	1000/袋
	1170
	

	93
	系统检测溶液
	盒
	6瓶，4.0mL/瓶
	283
	适用于全自动化学发光免疫分析仪（UniCcl DxI 800 Acccss Immunoassay Systcm），免费提供试用试剂，试用一个月

	94
	样品杯
	袋
	2 mL，1袋， 1000/袋
	400
	

	95
	DxI废物袋
	包
	20个/包
	1183
	


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）。


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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