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1、产品技术要求

	序号
	项目名称
	产品参数
	单位（包括但不限于人份、测试）
	单价最高限价（人民币/元）
	预计采购数量（3年）

	1
	ABO血型反定型用红细胞试剂盒
	1、用途：用于ABO血型反定型，检测血清/血浆中抗A、抗B抗体，辅助正定型判断ABO血型。
2、方法学：凝集法（含试管法、微柱凝胶法） 
3、规格：常见A1、B、O细胞各1支，≥5mL/支；细胞浓度3%-5%（试管法）或0.5%-1.0%。
4、资质：须具备医疗器械注册证（国械注准/备），符合YY/T 1669-2019等国家/行业标准。 
5、细胞要求：DAT阴性，无自身抗体，无不规则抗体；抗原强度：A1细胞抗A≥3+，B细胞抗B≥3+，O细胞抗H≥原液。
6、特异性：仅与对应抗血清反应，无交叉凝集。
7、凝集性能：与对应抗血清反应15秒内出现凝集，3分钟内凝集强度≥3+；抗A/A1、抗B效价≥64，抗H≥2。
8、稳定性：2-8℃储存，不冰冻；有效期≥2个月，37℃放置24小时无明显溶血、凝集异常 
9、适用样本：EDTA抗凝血浆/血清，手工或适配自动化血型分析仪 。
10、供货与运输：采用全程冷链运输（2-8℃），运输过程提供温度监控记录，确保产品质量不受影响。
11、质量保障：每批次产品提供检验合格证书（COA），确保批次间质量稳定；产品效期内出现质量问题，无条件退换货并承担相关损失。
12、售后服务：提供24小时技术响应，针对临床检测中的疑难问题，安排专业技术人员上门或远程指导
	毫升
	3.33
	5508

	2
	抗体筛选红细胞试剂盒

	1、 用途：筛查受血者血清或血浆中是否存在抗红细胞血型抗原的不规则抗体（非ABO血型系统的抗体）。
2、方法学：凝集法（含试管法、微柱凝胶法） 
3、规格：常见OI、OII、OIII筛选红细胞各1支，≥5mL/支；细胞浓度3%-5%（试管法）或0.5%-1.0%。
4、资质：需具备中华人民共和国医疗器械注册证（国械注准/国械注备），符合GB 18469-2012《全血及成分血质量要求》、YY/T 1290-2015《抗人球蛋白检测试剂（卡式）》 等国家及行业标准；进口产品需额外提供进口医疗器械注册证、海关报关单、出入境检验检疫证明。
5、细胞要求：涵盖常见及高频的红细胞血型抗原，包括但不限于 D、C、c、E、e、M、N、S、s、P1、Lea、Leb、K、k、Fya、Fyb、Jka、Jkb 等；每套细胞的抗原谱明确标注，确保能有效检出IgM及IgG类不规则抗体。
6、特异性：与已知对应抗体反应出现明确凝集（≥2+），与非对应抗体反应无凝集，无交叉反应。
7、灵敏度：可检出效价≥1:16的不规则抗体，检测结果与参考方法（如抗人球蛋白试验）的符合率≥99%。
8、稳定性：2-8℃避光储存，有效期≥2个月；开封后在规定条件下储存，稳定期≥30天；37℃放置24小时无溶血、凝集异常。
9、适用样本：适用于EDTA抗凝血浆、血清样本，兼容手工试管法、微柱凝胶法、自动化血型分析仪等检测平台。
10、供货与运输：采用全程冷链运输（2-8℃），运输过程提供温度监控记录，确保产品质量不受影响。
11、质量保障：每批次产品提供检验合格证书（COA），确保批次间质量稳定；产品效期内出现质量问题，无条件退换货并承担相关损失。
12、售后服务：提供24小时技术响应，针对临床检测中的疑难问题，安排专业技术人员上门或远程指导。
	毫升
	10
	810


注：以上技术要求为必须满足项，否则作无效响应处理。
（如有满足要求的多个型号可提供，需按照统一单价进行报价，具体规格型号可在分项报价表中注明）

[bookmark: _GoBack]（2）商务要求
1. 付款方式：
1.1、本合同价格为采购人入库价，已包含所有费用（含产品费、运输费、装卸费以及各项适用的税金，及需要向其他方支付的有关专利权、版权、设计或其他知识产权等全部费用）。
1.2、本项目所有数量为预估数量，最终结算金额以实际发生数量为准。在投标人正常供货且无质量等争议的情况下，方可执行付款。所供产品按实际采购金额结算后，由投标人向采购人提供全额增值税普通发票，采购人凭发票等票据办理付款手续。
2.交货期：所有货物按医院计划交货，在收到用户提交的计划采购清单后7个工作日内交货到指定的地点，并承担全部运输费用。如因乙方逾期供货给甲方临床医疗工作造成不良影响或者后果时，甲方可终止与乙方的所有供货业务关系。
3.交货地点：采购人指定地点。
4.合同时间：自合同签订之日起  3  年内，根据采购人要求完成供货及交付。 本项目供货期三年，合同结束时间以供货期或完成合同采购金额时间先到为准。从合同签订日期算起按实际采购金额结算。 在合同期间，由于集采等国家相关政策调整，无法按本合同条款执行时，将自动终止本合同部分或全部内容并严格按国家政策规定执行。
5.货物验收：货物运送至采购人指定的交货地点后，由供应商和采购人进行联合验收，在此期间如发现货物有破损，供应商应立即予以更换（费用由供应商承担）；到货数量以收货地点实际验收数量为准。
6、质量保证 
6.1 供应商所提供的货物必须为原生产厂家的全新产品，所供物资质量必须达到国家或部颁标准，严禁提供假冒伪劣产品，所投货物性能稳定，确保我院设备能正常使用，保证检验结果准确。
6.2 质保期：验收合格后一年。在规定的质保期内，供应商对所供产品由于制造或材料缺陷而发生的任何损失负责。 
6.3 实际使用过程中如因产品原因出现异常情况，供应商应请厂家专家来江西中医药大学附属医院协助解决，一切费用由供应商负责。
6.4实际使用过程中如因供应商提供货物造成设备的异常及损坏，所有损失由供应商承担。
6.5参与投标的产品获得了医保医用耗材/试剂代码的必须在江西药品和医用耗材招采管理系统挂网采购目录内，挂网状态且为正在执行。或中标通知书发布之日起3个月内完成中标产品挂网，若未完成本合同自动终止。（挂网状态处于正在执行状态的需在投标文件中提供江西省药品和医用耗材招采管理系统挂网信息截图；未挂网的需提供承诺函，承诺中标通知书发布之日起3个月内完成中标产品挂网，若未提供视为无效响应。）
7、供货标准及质量保证
7.1、供应商必须具有履行本合同全部义务所要求的资质和授权，必须向采购人提供相关证书材料，包括但不限于：资格条件中要求所有材料复印件，代理服务授权书、法人授权委托书、受委托人身份证复印件等相关材料并加盖单位公章。
7.2、供应商所提供的产品质量应符合国家有关监督管理部门的标准及行业标准，并与投标或者议价时所承诺的质量相一致，以确保临床使用安全有效。一旦发现不合格产品存在严重质量问题或安全隐患，采购人将对供应商处以1万元罚款,若不缴纳本合同自动终止。
7.3、采购人在接收产品时，如发现质量标准、有效期、包装和订单数量不符合要求的产品，有权拒绝接收；供应商应及时更换被拒绝的耗材产品，不得影响采购人临床使用。
8.其他要求：
8.1所提供产品必须具有在中国境内的合法使用权和用户保护权，符合国家有关监督管理部门规定的标准要求，如产生争议其责任由供应商全部承担。
8.2提供产品均应按国家规定的标准进行包装，包装、标签、说明书符合国家标准。
8.3 供应商须在响应文件中承诺所投产品销售价格为全省最低价，未承诺视为无效响应。在合同期内，同品牌同规格同型号医用耗材的价格省内医院的价格低于采购人采购价，供应商应立即无条件告知采购人调价，并签订补充协议，如被发现不及时调整价格的将给于供应商1万元罚款，若不缴纳本合同自动终止。（响应文件中单独提供承诺函，格式详见：全省最低报价承诺书）。
8.4 供应商购销廉洁承诺：本公司的法定代表人、执行董事、股东非江西中医药大学附属医院在岗职工；或与江西中医药大学附属医院在岗职工不存在配偶、直系亲属关系。供应商须在响应文件中承诺。（响应文件中单独提供承诺函，格式详见：购销廉洁承诺书）。
8.5 供应商诚信承诺：本公司未被列入江西中医药大学附属医院、江西省卫生健康委员会失信名单。供应商须在响应文件中承诺。（响应文件中单独提供承诺函）。
注：以上商务要求为必须满足项，否则作无效响应处理。


