用户需求书

一、项目概况
本次采购内容包括医共体检验中心仪器校准及维护和血常规、生化及室内质控品采购两项内容，项目地址：海南省万宁市。

详细采购需求及技术要求

质控品清单及相关技术要求

1、质控品清单

	序号
	名称
	单位
	数量
	最高限价

（单位：元）
	备注

	1
	血常规室内质控品
	支
	960
	380.00
	①要求能提供满足80%医联体单位设备适配的质控品，每年≤6个批次，每批次涵盖≥3个水平可供选择，每月每个水平2支，两个质控水平为4支/月，全年共计用量：1008支，且每个批次对不同机型均有相应靶值的定值质控品；并能对血常规检测八大项以及白细胞五分类相关参数。

②要求质控品效期≥90天，开瓶效期≥14天，对于不适配的血球设备，应能提供验证报告以及确保补充使用性质控品的能力。

	2
	常规生化室内质控品
	支
	768
	224.94
	要求能提供满足60%医联体单位设备适配的质控品，每年＜2个批次，每批次涵盖≥2个水平，每月每个水平2瓶，两个质控水平为4瓶/月，全年共计用量：1008瓶，且每个批次对不同机型有相应靶值的定值质控品。

	3
	血常规室间质评物
	套
	32
	366.66
	血常规项目：能提供一年≥2批次，每套质评品样本水平≥5个浓度，用于实验室能力认证评价。

	4
	常规生化室间质评物
	套
	32
	363.33
	常规生化项目：能提供一年≥2批次，每套质评品样本水平≥5个浓度用于，实验室能力认证评价。


2、仪器设备型号目录

	序号
	单位名称
	血球设备型号
	数量
	生化设备型号
	数量

	1
	万宁市中医院
	迈瑞BC-5390
	1
	迈瑞BS-800M
	1

	2
	兴隆红十字医院
	希森美康

XN10（B3）
	1
	迈瑞BS880
	1

	
	
	迈瑞BC-5000
	1
	
	

	3
	妇幼保健院
	迈瑞BC-5390
	1
	上海执诚ZC800
	1

	4
	和乐镇卫生院
	中元汇吉EXZ6000Pro
	1
	中元汇吉/ZS400
	1

	
	
	帝迈D7CRP
	1
	颐兰贝AS-480
	1

	5
	东兴医院
	迈瑞BC-5130
	1
	颐兰贝AS-480
	1

	6
	新中医院
	迈瑞BC-5130
	1
	重庆中元/ZS400
	1

	7
	山根镇卫生院
	迈瑞BC-5130
	1
	/
	1

	8
	南桥卫生院
	迈瑞BC-5130
	1
	美康MS-480
	1

	合计
	10
	/
	8


★注：（1）所有产品需适配 “2、仪器设备型号目录”中的设备；
（2）产品单价报价不得超过谈判文件规定的最高限价(单价)；

（3）供应商中标后需提供样品，经采购人试用确定能够适配以上仪器设备型号目录中的设备后签订合同。

3、服务内容

1.供货人提供货物的质量、规格、配置、功能应与“技术参数要求”相一致。若无相应规定或规定不明确的，货物则应符合相应的国家标准、行业标准。没有国家标准、行业标准的，货物则应满足通常标准或符合“技术参数要求”的特定标准。

2.若供货人提供的货物为非自身生产或开发的货物，供货人应保证提供“技术参数要求”内各货物已获得货物原产商的合法有效的许可或授权，且本所有货物均为原厂商生产或开发的全新合格货物。

3.交付的货物必须满足中国法律法规、相关部门的相应产业标准及本合同的要求。承诺向采购人提供的货物应是全新、完整、质量良好的产品，货物及相关许可证明文件、技术文件、服务等均不存在瑕疵。

4.交货期：本次采购的货物为24个月所需量，供货人后续需与采购人协商货物的供货时间、数量及次数。
5.采购人对交付货物进行初步检验，若在货物接收验收时发现货物有任何的短少、缺损、缺陷或与约定不符，采购人将与供货人签署一份详细报告；在供货人未派代表到处是，该报告将由采购人单方签署，该报告将作为采购人要求供货人进行退货、更换、修理或补充发货的有限证据。供货人负责于10日内自负费用进行更换、补充发货送至采购人指定地点，相关费用由供货人承担。

6.供货人应向采购人提供所送货物清单、货物的合格证等相关资料。

7.未能通过采购人验收的货物，以及采购人接收后发现有误的货物，由供货人自费回收。如供货人未在采购人发出通知后10日内收回，则采购人可自行处理该货物，包括但不限于另地存放并收取租金等，由此产生的费用由供货人承担。

4、售后服务

1.货品有效期为至少90天,所有货物交货完毕并验收合格之日起计算。在有效期内如发生质量问题,采购人可以选择退货或换货,承担因此产生的一切费用,并从货物正常使用或更换当日起重新计算质保期。

2.货品有效期内,供应商应保证采购人免费获得供应商或货物原厂商提供的售后保障及技术支持服务。

（二）医共体检验中心仪器校准及维护技术需求

1、仪器校准参数要求
（1）能提供具有溯源性校准品且由厂家授权服务资质人员对设备进行有计划的维护及校准。

1）血常规设备：

①全年能提供原厂配套的，并通过FDA及NMPA注册的校准品42支，一支校准品可校准项目包含RBC、WBC、HBC、PLT、MCV，至少覆盖医联体单位80%以上设备，其余若无法提供有效校准品，则需提供相应解决方案。

②校准次数≥2次/年/台，并出具校准报告，附上校准品溯源链，加盖授权资质公司公章。

2）生化设备：能提供原厂配套校准品（常规生化及脂类校准品各105支），其余若无法提供有效校准品，则需提供相应解决方案。校准次数≥1次/年/台，并出具校准报告，附上校准品溯源链，加盖授权资质公司公章。

（2）在海南有具备厂家授权服务资质的服务队伍，至少3人。

2、仪器维护参数要求

（1）定期对设备进行维护，维护内容包括不限于以下方面：

1）血常规设备：对设备宝石孔、检测管路、采样组件、计数池、废液过滤器等重要部位进行主动维护，如发现设备管路老化，需进行主动维护及更换，并出具维护报告，加盖授权资质公司公章，维护频率为≥2次/年。

2）生化设备：对设备检测管路、比色杯、光源灯、搅拌杆等重要检测部位进行清洗维护，保持设备运行状态，并出具维护报告，加盖授权资质公司公章，维护频率为≥1次/年。

（2）在海南有具备厂家授权服务资质的服务队伍，至少3人。

3、服务期

合同签定后两年。

4、仪器设备型号目录
	医院名称
	血球设备型号
	启用日期
	生化型号
	启用日期

	万宁市中医院
	BC-5390
	2019.01.01
	迈瑞BS-800M
	2019.01.01

	兴隆红十字医院
	XN10（B3）
	2017.8.12
	迈瑞BS880     
	2016.12.2

	
	BC-5000
	2014.8.11
	
	

	妇幼保健院
	BC-5390
	2014.8.13
	上海执诚ZC800
	2024.06.01

	和乐镇卫生院
	EXZ6000Pro                        
	2024.6
	中元汇吉/ZS400
	2020.4.1

	
	D7CRP
	2024.4
	颐兰贝AS-480
	2022.8.22

	东兴医院
	BC-5130
	2019.10.17
	颐兰贝AS-480
	2020.8.3

	新中医院
	BC-5130
	2019.12.3
	重庆中元/ZS400
	2021.2.25

	山根镇卫生院
	BC-5130
	2020.01.01
	/
	/

	南桥卫生院
	BC-5130
	2022.05.08
	美康MS-480
	2024.11.19


三、其他要求
1、培训：成交供应商必须负责在现场对设备使用维护人员进行设备安装、操作、使用、维护及结构原理等方面的培训，并承担由此产生的一切费用。

2、现场踏勘：本项目招标采购单位不组织现场踏勘，供应商认为有必要，可以自行前去踏勘了解现场概况，现场踏勘所发生的一切费用由报价人自己承担。
3、报价人必须根据所投产品的技术参数、资质资料编写响应文件。在成交结果公示期间，采购人有权对成交候选人所投货物的技术指标、资质证书资料等进行核查，如发现与其响应文件中的描述不一，采购人将报政府采购主管部门严肃处理。

4、由于本项目根据质量和服务均能满足采购文件实质性响应要求且最后报价下浮率最高的原则确定成交供应商，因此报价人对本章的技术、服务等要求必须全部满足或优于，否则报价无效。 
