
一、配送需求表
	序号
	质控品名称
	规格
	结构及组成/主要组成成分

	1
	血液学八参数质控
	6×2mL
	白细胞（WBC）、红细胞（RBC）、血红蛋白（HGB）、红细胞压积（HCT）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞血红蛋白含量（MCH）、平均红细胞血红蛋白浓度（MCHC）、血小板（PLT）

	2
	血气多项质控品
	10×1.7mL
	钙（Ca2+）、钾（K+）、钠（Na+）、氯（Cl-）、二氧化碳分压（PCO2）、氧气分压（PO2）、葡萄糖（Glu）、乳酸（Lac）、酸碱度（pH）

	3
	生化质控品
	6×5mL
	钾（K）、钠（Na）、氯（Cl）、钙（Ca）、磷（P）、葡萄糖（Glu）、尿素（Urea）、尿酸（UA）、肌酐（Cre）、白蛋白（Alb）、总蛋白（TP）、总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、总胆红素（TBil）、 碱性磷酸酶（ALP）、淀粉酶（AMY）、肌酸激酶（CK）、乳酸脱氢酶（LDH）、直接胆红素（DBil）、铁（Fe）、镁（Mg）、锂（Li）、铜（Cu）、γ-谷氨酰基转移酶（GGT）、 α-羟丁酸脱氢酶（α-HBDH）、胆碱酯酶（CHE）、总胆汁酸（TBA）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、二氧化碳（碳酸氢根）（CO2（CO3-））、乳酸（LAC）

	4
	免疫质控品
	6×5mL
	FT3；FT4；TT3；TT4；TBG；TSH；Tg；Anti-TPO；Anti-Tg；17-羟孕酮；雄烯二酮；β-HCG；FSH；LH；孕酮；催乳素；雌二醇；性激素结合球蛋白；睾酮；硫酸脱氢表雄酮；HCG；AFP；β2M；CA125；CA153；CA199；CEA；F-PSA；T-PSA；铁蛋白；CK-MB(质量）；地高辛；肌红蛋白；CK；NT-proBNP；TnI；TnT；同型半胱氨酸；25-羟基维生素D3；骨泌素；PTH；HGH；EPO；叶酸；VitB12；甲基丙二酸；C-P；胰岛素生长因子1；胰岛素；醛固酮；皮质醇；IgE；茶碱

	5
	凝血质控品
	6×1mL
	抗凝血酶-Ⅲ（AT-Ⅲ）、纤维蛋白（原）降解产物（FDP）、活化部分凝血活酶时间（APTT）、纤维蛋白原（Fib）、凝血酶原时间（PT）、凝血酶时间（TT）、D- 二聚体（D-D（FEU））

	6
	肿瘤标志物质控品
	6×3mL
	糖类抗原 15-3（CA 15-3）、糖类抗原 125（CA 125）、癌胚抗原（CEA）、铁蛋白（Ferritin）、糖类抗原 19-9（CA 19-9）、甲状腺球蛋白（Tg）、细胞角蛋白19片段（Cyfra21-1）、胃蛋白酶原I（PGI）、胃泌素释放肽前体（ProGRP）、人附睾蛋白4（HE4）、糖类抗原 72-4（CA72-4）、鳞状细胞癌抗原（SCCA）、胃蛋白酶原II（PGII）、糖类抗原 50（CA50）、糖类抗原 242（CA242）、神经元特异性烯醇化酶（NSE）、β2微球蛋白（β2M）、人绒毛膜促性腺激素β亚基（β-HCG）、前列腺酸性磷酸酶（PAP）、钙离子结合蛋白（S-100）；胃泌素17；维生素K缺乏蛋白；肿瘤坏死因子

	7
	糖化血红蛋白质控品
	6×3mL
	糖化血红蛋白A1c（HbA1c）

	8
	心肌标志物质控品
	6×3mL
	CK-MB；肌红蛋白；hs-CRP；肌钙蛋白I（Tn I）；肌钙蛋白T（Tn T）；BNP；NT-proBNP；H-FABP；同型半胱氨酸（HCY)

	9
	粪便隐血非定值质控品
	6×3mL
	隐血（OB）

	10
	感染八项非定值质控品
	6×1mL
	乙肝表面抗原（HBsAg）、乙肝表面抗体（HBsAb）、乙肝e抗原（HBeAg）、乙肝e抗体（HBeAb）、乙肝核心抗体（HBcAb）、丙型肝炎病毒抗体（Anti-HCV）、人类免疫缺陷病毒抗体（anti-HIV-1/2）、梅毒抗体（anti-TP）

	11
	梅毒RPR 非定值质控品
	6×1mL
	梅毒甲苯胺红（TRUST）

	12
	乙肝表面抗原（HBsAg）
	1mL


	定性检测使用

	13
	乙肝表面抗原（HBsAg）
	0.5mL


	定性检测使用

	14
	人免疫缺陷病毒I型抗体（Anti-HIV I）
	1mL
	定性检测使用

	15
	人免疫缺陷病毒I型抗体（Anti-HIV I）
	0.5mL
	定性检测使用

	16
	梅毒螺旋体抗体（Anti-TP）
	1mL
	定性检测使用

	17
	梅毒螺旋体抗体（Anti-TP）
	0.5mL
	定性检测使用


二、商务要求
1、所有配送货物（包括零部件）须为全新的、未使用过的原装正品。提交货物（含相关服务）的技术参数和配置应与采购文件的要求及其响应文件的技术偏离表（如果被评审小组接受的话）相一致。若采购文件及响应文件中无相应说明，则以国家有关部门最新颁布的相应标准及规范为准。

2、如货物属于国家强制性目录范围内的，则必须符合国家相关强制性要求。

3.1供应商须在响应文件中提供所投生化质控品的医疗器械注册证扫描件（在有效期内）；

3.2合同签订之后，供货前，成交供应商须向采购人提供所报其他医疗器械符合以下条件之一的相应材料，否则采购人有权解除合同：

（1）条件一：所报产品为第二、三类医疗器械的，提供所报医疗器械的医疗器械注册证扫描件（在有效期内）；

（2）条件二：所报产品为第一类医疗器械的，提供所报医疗器械的第一类医疗器械备案信息证明材料扫描件。
4、技术支持
4.1成交供应商应向采购人提供全方位及时而有效的技术支持和服务。

4.2成交供应商负责供货、运输、安装并调试完毕。

4.3如成交供应商发生兼并、重组，采购人本项目的供货、安装、维护保养等相关工作必须由新组建的公司按采购文件及响应文件承担相应的义务。

4.4成交供应商在项目实施过程中，国家对相关项目有资质要求的，进场单位和人员的资质、资格符合国家、省、市有关规定。实施期间成交供应商所发生的或成交供应商实施场地内发生的或成交供应商原因造成的安全事故，均应由成交供应商负责按有关规定处理善后事宜，并承担给采购人造成的损失。

4.5响应文件中为本项目配备的人员力量，在合同履行期间，成交供应商须按采购人要求到达本项目现场提供相应服务，否则采购人有权解除采购合同。

5、产品有效期及售后服务

5.1产品有效期：供应商交货时所提供的货物距离产品有效期时间不得少于该产品的有效期剩余时间的百分之二十。
5.2供应商须设有维修服务电话，负责解答用户在货物使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。

5.3售后服务响应时间：如货物出现质量问题，供应商须1小时内响应,电话响应无法解决，供应商必须在接报修电话24小时内到达现场并在48小时内解决问题。如不能解决的，供应商需提供备品备件供采购人使用。质保期内如货物出现质量问题，供应商负责修复， 对于无法修复的情况，供应商负责更换。
6、培训：

6.1采购人应对用户的操作人员提供现场培训。

6.2现场培训能够根据用户需要，合理安排，使用户能够全面掌握设备的工作原理，熟练独立操作设备，并能够对设备进行日常维护与保养，简单故障诊断与排除。

6.3以上培训费用含在总报价中。

7、服务期：2年。分批次接采购人通知后7个工作日内配送完毕。

8、供货地点：马鞍山市博望区（采购人指定地点）。

9、验收：
9.1采购人和相关部门按照采购文件和响应文件承诺进行验收。采购文件没有规定和响应文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，成交供应商予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。
9.2货物在验收时，供应商应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等,涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、厂商质保承诺、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书(如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由成交供应商提供的必要文件。

9.3成交供应商应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料,以便采购人今后能掌握操作和维护方法。

9.4成交供应商应根据采购人使用单位的技术要求提供相应的软硬件产品。由成交供应商所提供的设备部件间的连线和插接件均应视为设备内部器件，包含在相应的设备之中（费用含在总报价中）。

10、付款方式：本项目据实结算，分批配送。每批次货物经采购人验收合格后，采购人在收到成交供应商发票后，向成交供应商支付该服务期限实际金额。

注：费用结算标准=∑（单项实际使用数量*单项最高限制单价）×合同综合费率。采购人每年累计支付金额不超过16.2万元/年。

11、本项目总报价包含履行本项目的全部费用，及所有价内价外税金及合理利润等。


