采购文件

项目名称：全自动尿液分析流水线及配套耗材项目
项目编号：ZYY2026147

一 项目概况

	项目名称
	预算单价（元）
	数量
	预算总价（元）
	备注

	全自动尿液分析流水线
	49000
	1
	49000
	


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
	1提供完整技术资料，提供详细的操作手册/使用说明书，维修保养手册及维护保养规程。
2、安装在医院指定地点，供方负责装卸、搬运和安装费用，达到验收标准。
3、具有维修专用工具的，提供维修专用工具1套。
4、保修期:保修期36个月，保修期内提供整机原厂维护保养服务。
5、保修期内的完好率:接到故障电话后30分钟内响应，24小时内到达现场。保证设备完好率95%(按一年365天计算)，完好率每下降1%，保修期延长1个月。
6、软件在设备保修期内维护及升级,所需费用包含在预算里。
7、提供现场培训(使用培训、维修培训)。所需费用包含在预算里。
8、原则上提供医疗设备为6个月内生产的全新产品。
9、需要连接医院信息系统，中标商配合设备与医院信息系统进行连接。

	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

	参数性质
	序号
	具体技术（参数）要求

	★
	1
	全自动尿液干化学分析仪检测项目应至少包括白细胞酯酶、隐血、蛋白、亚硝酸盐、比重、PH、葡萄糖、酮体、尿胆原、胆红 、维生素C素等定性及定量信息；使用多波长检测技术，使试纸条具备更好抗干扰能力。

	★
	2
	全自动尿有形成分分析仪采用流式细胞术或流式图像技术，流式图像技术内置显微镜具备10倍及40倍双物镜，高、低倍镜可自动切换。自动聚焦，无需聚焦液。检测项目应至少包括白细胞、红细胞、上皮细胞、管型、细菌等定量信息及尿液红细胞信息检测（如红细胞均一性、非均一性等）。

	★
	3
	室间质评：尿液常规项目在国家卫生健康委室间质评中有单独分组，且参与实验室≥500家（需提供数据）。

	★
	4
	阴阳性符合率：阴性不能为阳性，阳性重复检测结果同向不超过一个量级。

	★
	5
	携带污染：除比重和PH外，测试阳性质控品或阳性标本后，再检测阴性标本不得出现阳性。

	
	6
	全自动尿有形成分分析仪技术参数要求：批内精密度，低浓度质控品变异系数≦25%，高浓度质控品变异系数≦15%。

	
	7
	尿液分析仪设有急诊插入专用位置，能够快速处理样本。

	★
	8
	自动进样，具有双向通讯功能，单机测试≥240T/h。

	 
	9
	打印:仪器内置热敏打印机，可使用热敏打印纸打印测量结果，仪器可外接并口或USB接口打印机打印测量结果。

	说明
	


三：配置需求:
★1、流水线至少包括全自动尿液干化学分析仪单机3台。
★2、提供图像报告服务终端。
注：以上★条款必须满足，否则投标无效，非★条款 3 条以上（含  3 条）不满足的投标无效。

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

	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
	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）

	8
	
	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）

	9
	
	所投产品生产企业的企业法人营业执照、医疗器械生产许可证、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加盖公章）

	11
	
	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

	12
	
	进口产品需提供中华人民共和国海关进口货物报关单

	13
	技术规格偏离表、佐证材料（包括但不限于有效的产品说明书、技术标准等）

	14
	产品配置单

	15
	明细报价表

	16
	资格承诺函、质量及售后服务承诺书

	17
	价格依据（提供该产品近三年在至少二家同级别三甲医院的合同或发票）

	说明：
	1.响应文件需一本正本、四本副本，每页均加盖公章，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（不含投标（响应）当月）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成交、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。
