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单位全称（公章）：
时    间： 


1. 采购内容
详见附件《谈判产品目录》

2. 产品及供应要求
1) 质量可靠，性能优良，符合相关的规范和要求，能很好地满足临床使用要求。
2) 产品为知名品牌，在省内具有一定的用户基础。
3) 产品经我院有关部门使用、试用或验证过。
4) 在浙江省药械采购平台上的有阳光采购目录内有效登记。
5) 产品要求：
标项1：抗Xa测定试剂盒（发色底物法）
a) 有可检测该项目的配套相关设备，要求设备具备全自动检测能力，支持双向通讯；
b) 能提供校准品/质控品或校准品/质控替代方案；
c) 能提供项目性能验证资料和数据；
· 准确性：使用普通肝素（低值、高值）质控品和低分子肝素（低值、高值）质控品，检测肝素，低分子肝素，所得结果应在质控品给定的靶值范围内；
· 精密度：批内不精密度应满足：CV≤10%，试剂盒批间差应满足：CV≤15%；
· 线性要求：R2≥0.95；
· 试剂稳定性：2～8℃下保存试剂盒有效期不小于24个月，开瓶稳定性：2～8℃下不小于7天。
d) 提供检测项目的收费代码。

标项2：狼疮抗凝物（筛查）测定试剂盒（凝固法）、狼疮抗凝物（确认）测定试剂盒（凝固法）
a)有可检测该项目的配套相关设备，要求设备具备全自动检测能力，支持双向通讯；
b)能提供校准品/质控品或校准品/质控替代方案；
c)能提供项目性能验证资料和数据
· 准确性：使用LA阴性质控品和LA阳性质控品，检测狼疮抗凝物，所得结果应在质控品给定的靶值范围内；
· 精密度：批内不精密度应满足：CV≤6%，试剂盒批间差应满足：CV≤10%；
· 线性要求：R2≥0.95；
· 试剂稳定性：2～8℃下保存试剂盒有效期不小于24个月，开瓶稳定性：2～8℃下不小于7天。
d)提供检测项目的收费代码。

标项3：流式调节性T细胞试剂
a) 试剂要求能够配套科室现有流式细胞仪BD FACSCanto仪器，支持双向通讯，并提供技术应用支持；
b) 试剂要求能够准确检测Treg细胞的含量，判断机体所处的免疫功能状态；
试剂要求稳定，能够检测CD45、CD4、CD25、CD127分子；
c) 提供质控品或质控替代方案；
d) 提供检测项目的收费代码。

标项4：流式HLA-DR试剂
a) 试剂要求能够配套科室现有流式细胞仪BD FACSCanto仪器，支持双向通讯，并提供技术应用支持；
b) 试剂要求能够准确检测单核细胞HLA-DR表达率（即mHLA-DR），判断机体所处的感染状态；
试剂要求稳定，能够检测CD14、HLA-DR分子；
c) 提供质控品或质控替代方案；
d) 提供检测项目的收费代码。

标项5：EB病毒Rta蛋白抗体IgG检测试剂盒
a) 提供质控或质控替代方案；
b) 提供检测需要的耗材；
c) 能提供校准品/质控品或校准品/质控替代方案。

标项6：半乳甘露聚糖检测（GM试验）
a) 需配套相关设备，要求设备具备全自动半乳甘露聚糖检测能力，包括仪器和相应试剂：
· 支持双向通讯；
· 设备配套所需电脑及UPS；
· 完成设备与医院的LIS系统对接；
· 提供24小时的技术支持和维修服务；
· 提供设备保修服务，定期进行设备校准及保养等服务；
b) 提供质控品或质控替代方案；
c) 提供检测项目的收费代码；
标项7：幽门螺杆菌培养、测定、药敏检测试剂盒
a) 临床通过胃镜钳取胃粘膜组织，要求产品可以通过培养检出胃粘膜组织中的幽门螺杆菌，并能够排除杂菌污染，且能够进行药物敏感性试验，对临床常用抗幽门螺杆菌药物的敏感性作出明确判断；
b) 需提供24小时的技术支持服务，保证试剂供应充足，可以根据临床需求更新技术方法和药敏种类；
c) 提供质控品或质控替代方案；

标项8：糖尿病抗体检测
a) 至少包含胰岛素抗体、胰岛素细胞抗体、酪氨酸磷酸酶抗体、谷氨酸脱羧酶抗体。
b) 提供配套仪器及设备耗材：
· 仪器要求为全自动发光检测，支持LIS双向通讯；
· 提供设备配套所需LIS端电脑及UPS；
· 完成设备与医院的LIS系统对接；
· 提供日常至少2水平室内质控品；
c) 提供24小时的技术支持和维修服务，提供设备保修服务，定期进     行设备校准及保养等服务；
d) 项目性能验证报告各项性能佳。
3. 谈判资料（一式五份，按序装订，逐页盖章）
1) 《供应商登记表》
2) 《耗材报价明细表》
3) 医疗器械产品注册证（如证件较多，可注册证单独成册）
4) 供应商营业执照
5) 供应商医疗器械经营许可证
6) 生产厂家营业执照
7) 生产厂家医疗器械生产许可证
8) 生产厂家对供应商的逐级授权书
9) 供应商对业务员的委托书（法人签字）
10) 产品的主要优势、特点、性能参数等可靠性证明
11) 供应商仓储情况说明，包括地址、仓储条件照片等
12) 产品质量与供货承诺书（格式见附件一）
13) 价格承诺书（格式见附件二）
14) 重点用户（浙江省三级医院）名单
15) 配套设备报价表（格式见附件三）

4. 资料提交时间和地点
报名公司应于2022年3月18日前将预审资料交到杭州市西湖区古墩路1229号浙江医院三墩院区后勤楼310。
同时，报名公司需将《供应商登记表》和《耗材报价明细表》的电子版（非扫描版）发到邮箱zjyy_cgzx@163.com，邮件标题为“报名项目+公司全称”。
    注：《耗材报价明细表》中的第二列“谈判标项号”为院网采购公告中的第一列“谈判标项号”，请勿填错。
5. 谈判时间和地点：
谈判时间：资料预审通过后另行通知；
地    点：资料预审通过后另行通知；

附件一：
产品质量与服务承诺书

浙江医院：
本公司本着规范生产，合法经营的原则，特对贵院承诺如下：
1. 本公司销售的医疗器械产品质量符合国家标准，具有符合医疗器械管理要求的有效证件；本公司具备合法有效的营业执照，并具有与所供应产品相符合的医疗器械经营许可证或医疗器械经营备案凭证。
1. 本公司提供完善的销售供应和售后服务保障体系，接需方电话通知后24小时内到货（特殊情况另议），并负责货物搬运入库；加急情况下随叫随送。
1. 本公司若提供体外诊断试剂将全程无缝冷链运输，或采用具有冷链运输资质的物流公司送货，保证从制造商到医院的运输全过程中试剂温度始终符合要求，并能提供实时温度监测记录。若无法达到上述要求，医院可做退货处理，并由本公司承担一切责任。
1. 若产品不符合医院需求、外包装破损或存在质量问题，本公司无条件更换或退货。不以任何理由擅自停止产品的供应，否则贵方有权终止与本公司所有业务并追究由此造成的损失。
1. 本公司销售的产品因质量问题或售后服务不当引起的医疗事故、医疗纠纷，本公司承担事故处理及责任赔偿等相应的责任。
1. 协助医院廉政、廉洁行医建设，依法文明经商。不采用不正当或非法的经营手段。如有不正当或非法经营活动，本公司愿承担一切相应的责任。





公司名称（盖章）：                  
法定代表人（签字）：                
[image: 123]
签发日期：                     
附件二
价格承诺书

浙江医院：
我公司承诺提供的医用耗材价格均为浙江省内最低价格。若发现供应的医用耗材在省内任何其他医院的价格低于贵院的采购价格，我公司将第一时间直接按照最低价供货。




公司名称（盖章）：                 
法定代表人（签字）：               
受委托人（签字）：                 
签发日期：                        

附件三 
配套设备报价表
	序号
	设备名称
	规格型号
	品牌
	产地
	单价（元）
	数量
	总价（元）
	注册证号

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计金额大写：                                             小写： ￥            



注: 1、同时提供对应的医疗器械注册证、厂家三证、生产厂家对供应商的逐级授权书等。
2、费用包括项目实施所需的工程费、工时费、服务费、运输费、安装调试费、购买及制作标书费、税费及其他一切费用。
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