院内公开竞价/比选文件

比选人参加本次比选必须提供以下文件资料：

1、比选人的法人营业执照（复印件）；
2、法定代表人授权书（原件）；
3、非比选产品制造商参加比选，必须提供产品制造商的法人营业执照（复印件）；

4、非比选产品制造商参加比选，则必须提供生产厂商出具的针对本产品的唯一授权书原件（说明：如相同产品的同一生产厂商向两家及以上的比选人提供授权书的，授权书无效）；授权书必须加盖授权方鲜章和被授权方鲜章；

5、法定代表人参与比选活动的提供法定代表人的身份证（复印件），复印双面；授权代表参与比选活动的提供法定代表人和授权代表的身份证（复印件），复印双面；身份证复印件正反两面都须加盖鲜章；

6、产品生产厂家医疗器械生产许可证、产品注册证、参选商医疗器械经营许可证复印件；

7、比选人内部出具或第三方机构出具的财务状况报告（复印件）；也可提供截至响应文件递交截止日一年内银行出具的资信证明（复印件）；
8、比选人前三年内，在经营活动中没有重大违法记录的书面声明原件；

9、产品质量承诺书（原件）、售后服务承诺书（原件）；

10、具备履行合同所必需的设备和专业技术能力的证明材料；

11、产品彩页资料；

12、比选人销售业绩证明，必须有购销合同复印件或中标通知书等证明资料；

13、产品配置清单；

14、凡属四川省药品和医用耗材招采管理系统平台产品需提供平台产品信息截图资料；

15、法律、行政法规规定的其他条件；

以上要求比选人提供的文件资料（含复印件）必须加盖比选人印章（鲜章）。

一、设备报价明细表                                       
	序号
	产品名称
	规格型号
	生产厂家
	检测方法
	单位
	数量
	单价
	金额
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	报价合计（万元）：


注：比选人必须按“报价明细表”的格式详细列出各个组成部分的报价，否则作无效处理。

比选人名称：        （盖章）

法定代表人或授权代表（签字）：

日期：     年  月  日

二、配套试剂报价明细表                                       
	序号
	产品名称
	规格型号
	生产厂家
	计价单位
	方法学
	挂网流水号
	挂网采购价
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


比选人名称：        （盖章）

法定代表人或授权代表（签字）：

日期：     年  月  日

三、比选产品技术参数响应表 

货物（设备）名称：                               
	序号
	比选文件要求技术参数
	参选产品技术参数
	偏离说明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


注：1. 供应商必须把全部技术参数列入此表并与所供应产品作出“正偏离、不偏离、负偏离”响应。

2．供应商必须据实填写，并对其真实性负责。

比选人名称：                                      （盖章）

法定代表人或授权代表（签字）：                             

日期：     年  月  日
四、其他承诺事项：

五、技术参数与配置要求

（一）全自动化学发光测定仪技术参数与配置要求：
仪器名称：
全自动化学发光测定仪
▲检测原理：化学发光法
测试速度：不低于80T/H，首个出结果时间≤14min
样本类型：全血，血清，血浆；
样本进样方式：轨道式连续进样；
急诊样本：可随时插入急诊样本；
仪器具备采血管自动开盖、自动摇匀功能、原始管上样；
▲仪器试剂位:不少于9个试剂位
试剂仓：冷藏温度2-8℃；
感应功能：液面探测，气泡检测，堵针检测，液位检测，温度上报；
故障自我诊断，可与LIS系统连接；
质量管理系统：临床仪器的质量控制管理，包含模块有：质控管理、患者视图、仪器管理、耗材管理、权限管理、资质管理、日志管理；
校准方式：校准模式内置主曲线，二维码识别，配套校准品校正。
14.▲检测模块：具备HCT检测模块，检测全血样本红细胞比容，把结果换算成血清浓度，使全血检测结果更加精准（提供相关证明材料）
15.▲配套的BNP检测试剂盒，注册证的产品名称（B型钠尿肽）及方法学须与成都市医保目录上的内容一致（提供试剂的产品注册证及医保目录记录等证明材料）
16.▲（BNP）项目近一年通过的国家临检中心室间质评或四川省室间质评，需提供至少3家二甲级以上医疗机构用投标产品通过国家临检中心或四川省室间质评的证明材料。
17. 产品配置清单：
	序号
	名称
	规格
	数量
	单位

	1
	全自动化学发光测定仪
	
	1
	台

	2
	磁珠预混匀组件
	
	1
	件

	3
	试剂盒
	
	1
	个

	4
	试管架
	
	7
	个

	5
	质控样本架组件
	
	1
	个

	6
	校准样本架组件
	
	1
	个

	7
	复测样本架
	
	2
	个

	8
	样本杯
	
	100
	个

	9
	质控品架
	
	10
	个

	10
	桶瓶身
	
	1
	个

	11
	废液瓶盖组件
	
	1
	套

	12
	清洗桶组件
	
	1
	套

	13
	清洗液路
	
	1
	个

	14
	废液液路
	
	1
	个

	15
	电脑报告工作站
	
	1
	套


（二）配套BNP检测试剂参数与要求：
1.▲试剂名称：B型钠尿肽测定（检测），投标产品的名称须与成都市医保目录上的内容一致（提供试剂的产品注册证及医保目录记录等证明材料）。
2.▲方法学：化学发光法，投标产品的方法学须与成都市医保目录上的内容一致（提供相关证明材料）。
3.检测时间：≤14分钟
4.线性范围：10.00-5000.00pg/ml
5.线性范围内相关系数：r≥0.9900
6.最低检测限：空白限≤5pg/ml，检出限≤7pg/ml，参考区间下限≤10.0pg/ml
7.灵敏度：0.01pg/ml
8.校准品：均一性≤10%
9.准确度：相对偏差≤±10%
10.重复性：变异系数CV≤8%
11.批间差：批间变异系数CV≤15%
12.质控：有质控品（免费赠送），支持Westgard质控规则；仪器内置POCT质控网络，实现质控联网管理；能过国家临检中心和四川省室间质评。
13.▲适用范围/预期用途：用于体外定量检测人EDTA抗凝的血浆或全血中的B型钠尿肽（BNP）。
14.产品储存条件及有效期：密封状态下于2~8℃存放，有效期≥12个月；开封状态下于2~8℃保存，有效期≥1个月。（提供相关证明材料）
15.▲是否挂网采购：是（提供投标产品在四川省药品和医用耗材招采管理系统挂网截图等证明材料）。
（三）荧光免疫定量分析仪技术参数与配置要求：
仪器名称：荧光免疫定量分析仪
▲检测方法：免疫荧光定量分析法
检测速度：≧100T/H，首结果时间：≦16min
样本类型：血清、血浆、全血、末梢血、尿液样本
样本量：10~200μL
样本一次性TIP头设计，杜绝交叉污染
急诊样本：可随时插入急诊样本
显示：≥10.4英寸LCD彩色触摸显示屏
试剂位：≥3个
样本位：≥40个
数据传输：可与lis系统连接，故障自我诊断
重复性：仪器重复测量的变异系数 CV≤2%。
质量管理系统：质量管理系统：临床仪器的质量控制管理，包含模块有：质控管理、患者视图、仪器管理、耗材管理、权限管理、资质管理、日志管理；
14.▲设备配套的PCT检测试剂盒，注册证的产品名称（降钙素原检测试剂盒）及方法学须与成都市医保目录上的内容一致（提供试剂的产品注册证及医保目录记录等证明材料）
15.▲降钙素原检测（PCT）项目近一年通过国家临检中心室间质评或四川省室间质评，需提供至少3家二甲级以上医疗机构用投标产品通过国家临检中心或四川省室间质评的证明材料。
16. 产品配置清单：
	序号
	名称
	规格
	数量
	单位

	1
	荧光免疫定量分析仪
	
	1
	台

	2
	样本架
	
	6
	个

	3
	样本架托架
	
	1
	个

	4
	指尖血托架
	
	2
	个

	5
	外置扫描枪
	
	1
	个


（四）配套PCT检测试剂参数与要求：
1.▲试剂名称：降钙素原检测，投标产品的名称须与成都市医保目录上的内容一致（提供试剂的产品注册证及医保目录记录等证明材料）。
2.▲方法学：免疫荧光法,投标产品的方法学须与成都市医保目录上的内容一致（提供相关证明材料）。
3.检测时间：≤16分钟
4.线性范围：0.05-50ng/ml
5.线性范围内相关系数：r≥0.990
6.最低检测限：≤0.05ng/ml
7.灵敏度：0.01ng/ml
8.准确度：相对偏差≤±20%
9.重复性：变异系数CV≤10%
10.批间差：批间变异系数CV≤15%
11.质控：有质控品（免费赠送）
12.▲适用范围/预期用途：用于临床体外定量检测人血清、血浆、全血或末梢血中降钙素原（PCT）的含量。
13.产品储存条件及有效期：密封状态下于4~30℃存放，有效期≥18个月；开封状态下于15~30℃保存，有效期≥7天。（提供相关证明材料）
14.▲是否挂网采购：是（提供投标产品在四川省药品和医用耗材招采管理系统挂网截图等证明材料）。
15.▲降钙素原检测（PCT）项目近一年通过了国家临检中心室间质评或四川省室间质评（提供至少3家二甲级以上医疗机构用投标产品通过国家临检中心或四川省室间质评等证明材料）。
注：带“▲”参数为重要技术参数

六、商务及其他要求

（一）交货期及地点： 

1、交货期：合同签订后设备在5个工作日内到货；配套耗材医院通知送货后三个工作日内到货。

2、交货地点：都江堰市太平街445号医学检验科。

（二）报价要求：报价不得高于本采购项目最高单价限价。

（三）付款方法和条件：

设备验收合格后支付设备全额货款；配套耗材按月结算，顺延半年滚动付款。

（四）设备质保期：终身质保。

（五）配套耗材协议供货期限：三年。

（六）提供完备的LIS数据传输服务，端口对接服务。

（七）出具性能验证及比对报告

阿坝州林业中心医院·成都市第三人民医院都江堰分院

	评价因素
	分值 
	评分原则说明
	备注

	报价
	设备11
	综合评分法中的价格分统一采用低价优先法计算，即满足比选文件要求且投标价格最低的报价为评标基准价，其价格分为满分。其他参选人的价格分统一按照下列公式计算：
报价得分=(评分基准价／参选报价)×100×权重
	

	
	试剂30
	综合评分法中的价格分统一采用低价优先法计算，即满足比选文件要求且投标价格最低的报价为评标基准价，其价格分为满分。其他参选人的价格分统一按照下列公式计算：
报价得分=(评分基准价／参选报价)×100×权重
	

	技术及其他要求
	48.5
	技术指标和履约主要条款与比选要求有负偏离的，带▲号的重要参数有负偏离的每一项扣1.5分,其他一般参数有负偏离的每一项扣0.5分，直至此项分值扣完为止。 
	

	项目实施方案
	3 
	参选人根据项目采购内容及业务需求提供完善的项目实施方案。项目实施方案包括但不限于：质量保障措施、运输送货安排、进度安排及进度保障措施。方案内容描述完整、完全满足本采购项目的得3分，每有一项不完善或不利于项目实施的扣0.5分；每存在一项无法满足采购需求或缺项的的扣1分，扣完为止。
	

	售后服务措施及配送服务
	4 
	参选人根据项目采购内容及业务需求提供完善的售后服务方案。售后服务方案包括但不限于培训方案、响应时间、现场服务支持团队、售后巡检及后续配送服务等；在完全满足本采购项目要求的基础上，所有因素都涉及、完全满足本采购项目的得4分；每有一项不完善或不利于项目实施的扣0.5分；每存在一项无法满足采购需求或缺项的扣1分，扣完为止。
	

	项目业绩
	3
	参选人提供本单位类似项目业绩，每提供一个得1分，最高得3分，不提供不得分。 
注：参选人提供中标（成交）通知书或项目合同/协议复印件加盖参选人单位公章。
	

	比选文件的规范性
	0.5
	比选文件制作规范，没有偏差情形的得0.5分；有一项偏差扣0.1分，直至该项分值扣完为止。
	

	合计得分
	


医用设备（项目）竞价/比选采购综合评分表

