采购文件

项目名称：大庆油田总医院健康检测一体机及配套耗材项目（耗材）
项目编号：ZYY2026138 

一 项目概况

	编号
	产品名称
	单位
	数量
	预算单价

(元)
	预算总价

(元)

	1 
	尿酸试纸（干化学法） 
	人份
	定价不定量
	5 
	5 

	2 
	血糖试纸 
	人份
	定价不定量
	3
	3

	3 
	总胆固醇试纸（干化学法） 
	人份
	定价不定量
	13
	13

	4 
	脂类检测条（干化学法）
	人份
	定价不定量
	21.3
	21.3


二 采购需求                                   
1.主要商务要求

	标的提供时间
	合同签订后90个日历日内交货

	标的提供地点
	大庆油田总医院

	验收要求
	验收要求
11、医用耗材验收严格按照《医疗器械监督管理条例》《医疗机构医用耗材管理办法》国家、行业相关强制性标准执行及《大庆油田总医院入库收货、验收管理制度》，必须100%合规，不得降标验收2、供应商须全程配合验收，提供全部资质、检验报告、温度记录等资料，资料不全不予验收。3、配送送达医院指定地点，供方负责装卸、搬运和安装费用，达到验收标准。

	合同履行期限
	自合同签订之日起90个日历日

	履约保证金
	按照医院相关规定执行

	其他要求
	


2.技术标准与要求

序号1 , 产品名称: 尿酸试纸（干化学法）  预算单价(元)：5元/人份
	参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求

	★
	1
	适配设备：健康检测一体机

	
	2
	检测项目：尿酸

	
	3
	测量范围：0.18-1.19mmol/L(3-20mg/dL)

	
	4
	每例测定时间：15秒

	
	5
	检测样本：指尖微血管全血，血量小于1.5微升

	
	6
	参考范围：男性0.2-0.42mmol/L  女性0.14-0.36mmol/L

	
	7
	血细胞积压：30%-55%

	
	8
	当测试范围＞0.3mmol/L时，测量误差≤±20%，
当测试范围≤0.3mmol/L时，测量误差≤±0.06mmol/L

	
	9
	试纸效期：18个月，开盖后3个月内有效

	
	10
	操作温度与湿度：10~40℃，不超过95%

	★
	11
	需要提供样品

	说明
	


序号2,产品名称: 血糖试纸  预算单价(元)：3元/人份
	参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求

	★
	1
	适配设备：健康检测一体机  

	
	2
	测试样本：指尖微血管全血  

	
	3
	测量范围：1.1-33.3mmol/L 

	
	4
	测试时间：5秒

	
	5
	正常值参考：空腹3.9-6.1mmol/L餐后两小时小于7.9mmol/L

	
	6
	重复性：当测试范围＜5.5mmol/L 时，精密度 SD＜0.42mmol/L
当测试范围≥5.5mmol/L 时，精密度 CV＜7.5%

	
	7
	准确性：当测试范围＞4.2mmol/L时，测量误差≤±20%
当测试范围≤4.2mmol/L时，测量误差≤±0.83mmol/L

	
	8
	样本量：血量低于0.7微升

	
	9
	试纸效期：24个月，开盖后3个月内有效

	
	10
	操作温度与湿度：10~40℃，不超过85%

	★
	11
	需要提供样品


序号3,产品名称: 总胆固醇试纸（干化学法）预算单价(元)：13元/人份
	参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求

	★
	1
	适配设备：健康检测一体机

	
	2
	检测项目：总胆固醇检测

	
	3
	测量范围: 2.59-10.35mmol/(100-400mg/dl)；

	
	4
	每例测定时间：26秒

	
	5
	检测样本：毛细血管全血

	
	6
	参考范围： 小于5.2mmol/L

	
	7
	当测试范围＞3.9mmol/L时，测量误差≤±20%
当测试范围≤3.9mmol/L时，测量误差≤±0.78mmol/L

	
	8
	试纸效期：10片/瓶 16个月，25片/瓶 12个月，开盖后3个月内有效

	
	9
	原理：电化学生物感应法

	
	10
	样本量：血量10微升

	★
	11
	需要提供样品


序号4,产品名称: 脂类检测条（干化学法） 预算单价(元)：21.3元/人份
	参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求

	★
	1 
	适配设备：健康检测一体机

	
	2 
	主要用于体外定量检测人体全血样本中的总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）和高密度脂蛋白胆固醇（HDL）的含量。

	
	3 
	检测范围：
总胆固醇（TC）：2.59~12.93 mmol/L

高密度脂蛋白胆固醇（HDL）: 0.39~2.59 mmol/L

甘油三酯（TG）: 0.51~7.34 mmol/L

	
	4 
	批间差：≤15%

	
	5 
	准确度：≤±15%

	
	6 
	需要能用于干式生化分析仪CardioChek P.A

	★
	7 
	需要提供样品


三 供应商须知

1.供应商应仔细阅读本项目信息公告及采购文件的所有内容（包括变更、补充、澄清以及修改等），按照采购文件要求以及格式编制响应文件，并保证其真实性，否则一切后果自负。

2.响应文件包含项目

	序号
	响应文件
	具体内容


	1
	一般资格条件
	企业法人营业执照、医疗器械经营许可证、备案凭证、“国家药品监督管理局网站查询截图”

	2
	
	开户行许可证

	3
	
	法人代表人及其授权人身份证复印件、授权书

	4
	
	完税证明

	5
	
	提供依法缴纳社会保障资金的证明材料①近三个月(项目评审前半年内任意连续3个月（不含投标（响应）当月）依法缴纳社会保障资金的社会保险单位参保证明,其中基本养老保险、基本医疗保险(含生育保险)、工伤保险、失业保险均须依法缴纳。②依法缴纳社会保障资金的证明材料指社保经办机构出具的本单位职工社会保障资金缴纳证明或税务机关出具的缴纳社保证明。

	6
	
	“信用中国（https://www.creditchina.gov.cn/）”网站、“中国政府采购网（http://www.ccgp.gov.cn/）”网站列入失信被执行人、税收违法黑名单、政府采购严重违法失信行为记录名单的记录查询结果截图（查询时间为评审日期前7天）

	7
	特定资格条件
	
所投产品的医疗器械注册证、备案凭证、“国家药品监督管理局网站查询截图”,医保编码截图，“国家医保信息业务编码标准数据库动态维护截图”

	8
	
	所投产品生产企业的营业执照、医疗器械生产许可证(消毒产品生产企业卫生许可证)、备案凭证、

	9
	
	所投产品授权分销商的营业执照、医疗器械经营许可证或备案凭证

	10
	
	所投产品生产企业出具的有效期内产品代理授权书

（进口产品需要提供原厂家对国内总代授权书及翻译件）

	11
	
	进口产品需提供中华人民共和国海关进口货物报关单

	12
	
	非医疗器械的需要提供食药监产品界定意见或国家食药监颁布的医疗器械分类目录

	13
	
	技术规格偏离表、佐证材料（产品说明书）

	14
	
	产品彩页

	15
	
	产品配置单

	16
	
	明细报价表

	17
	
	资格承诺函、质量及售后服务承诺书

	18
	
	提供“黑龙江省药品和医用耗材招采管理系统查询”产品价格截图

	19
	
	价格依据（2023-2025及以来与本项目中的产品相同合同业绩或发票）

	说明：
	1.响应文件需一本正本、四本副本，每页均加盖公章（红章），响应文件需密封。

2.参与两项或以上采购项目投标的需各项目独立做标书。

3.标书应按照附件2响应文件格式编制。

4.应提供项目开标前半年内任意连续3个月社会保险单位参保证明。


	


3.响应报价
响应报价包括本项目采购需求和投入使用的所有费用，如主件、标准附件、备品备件、安装调试、检验、培训、运输、保险、税款等。

4.废标情形：出现下列情形之一的，采购人应当终止采购活动：

（1）因情况变化，不再符合规定的采购方式适用情形的；

（2）出现影响采购公正的违法、违规行为的；

（3）在项目首次采购过程中，供应商不足3家的；

（4）成交供应商主动放弃成交资格或拒绝与采购人签订合同，剩余有效供应商不足3家的。

（5）响应文件存在重大歧义、缺陷，导致评审工作无法进行的；

（6）法律、法规以及采购文件规定其他情形。

5.响应文件无效情形

（1）未按采购文件规定要求签字、盖章的；

（2）响应文件中提供虚假材料的；

（3）提交的技术参数与所提供的技术证明文件不一致的；

（4）所报项目在实际运行中，其使用成本过高、使用条件苛刻的需经评审小组确定后不能被需求部门接受的；

（5）供应商对评审小组及其工作人员施加影响，有碍公平、公正的； 

（6）属于串通投标，或者依法被视为串通投标的； 

（7）评审小组认为，供应商的报价明显不合理或者低于成本，有可能影响服务质量和不能诚信履约的，应当要求该供应商作出书面说明并提供相关证明材料，该供应商不能按要求证明其报价合理的；

（8）属于采购文件中规定的其他的响应无效情形；

（9）按有关法律、法规、规章规定属于响应无效的。

6.合同与验收

（1）合同要求：采购人应当自成交通知书发出之日起30日内，按照采购文件、成交人响应文件及医院相关规定，与成交人签订合同。采购人与成交人应当根据合同的约定依法履行义务。采购合同的履行、违约责任和解决争议的方法等适用《中华人民共和国民法典》。双方当事人不得擅自变更、中止或者终止合同。拒绝签订采购合同的按照相关规定处理，并承担相应法律责任。

（2）验收：采购人应当依照采购文件、响应文件、合同约定及医院相关规定组织履约验收工作，成交供应商应积极配合医院的验收工作。

7.有下列情形之一的，视为供应商串通响应

（1）不同供应商的响应文件由同一单位或者个人编制；
（2）不同供应商委托同一单位或者个人办理相应事宜；
（3）不同供应商的响应文件载明的项目管理成员或者联系人员为同一人；
（4）供应商直接或者间接从采购人或者采购代理机构处获得其他供应商的相关情况并修改其响应文件或者响应文件；

（5）供应商之间协商报价、技术方案等响应文件或者响应文件的实质性内容；
（6）属于同一集团、协会、商会等组织成员的供应商按照该组织要求协同参加政府采购活动；

（7）供应商之间事先约定由某一特定供应商中标、成交；

（8）供应商与采购人或者采购代理机构之间、供应商相互之间，为谋求特定供应商成交、成交或者排斥其他供应商的其他串通行为。

8.质疑

供应商对采购文件、采购过程和成交结果存在疑问的，可以在7个工作日内，以书面形式向采购人提出质疑。
