正本/副本

湛江市第一中医医院医疗设备询价采购  （编号：2026ZYH035） 
响应文件

项目名称：                                
品    牌：                                
型    号：                                
报名单位名称（盖章）：                      
报名单位地址：                            
报名单位联系人：                          
联系方式：                                
邮    箱：                                





备注：
1、每个项目一份产品资料书，不接受装订不规范的文件。
2、产品资料书纸质版外包装使用此封面，封口处贴封条并加盖公章。
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[bookmark: _Toc17187][bookmark: _Toc18588]一、设备信息表
[bookmark: _Toc98945845][bookmark: _Toc98945512]设备信息表
	公告名称
	湛江市第一中医医院医疗设备询价采购公告
（编号：           ）

	公告项目名称
	

	报名单位名称
（加盖公章）
	

	报名单位地址
	

	报名时间
	202  年   月   日

	报名单位联系人
	

	报名单位座机
	

	联系人手机号码
	

	报名单位电子邮箱
	

	产品名称
	（注：一个产品一张报名表）

	产品型号
	

	生产厂家
	

	产品数量
	

	医疗器械类别
	□一类  □二类  □三类  □未纳入管理类
	国产/进口
	□国产   □进口

	产品单价（含税）
	

	产品总价（含税）
	

	质保期（年）
	  


[bookmark: _Toc29778]
二、功能要求响应情况表
[bookmark: _Toc12551][bookmark: _Toc98945516][bookmark: _Toc98945849]全自动医用PCR分析仪设备功能要求响应情况表
	序号
	设备名称：全自动医用PCR分析仪

	一
	功能要求
	报名公司响应

	1
	检测原理：基于实时荧光定量PCR技术
	

	2
	主要用途：与配套的检测试剂盒共同使用，用于多重呼吸道病原体、虫媒及传染病检测
	

	★3
	检测模块：≥2模块间相互独立，随来随检，无批次概念
	

	▲4
	根据不同项目可同时进行16个样本检测
	

	★5
	具有核酸扩增反应腔≥16 个。
	

	★6
	检测模式：磁珠法核酸提取、扩增、检测均在同一封闭试剂内完成。无需通过移液臂等机械装置进行样本或产物的中间转移。检测过程全密闭，有效防止交叉污染。
	

	7
	结果判读及报告：系统可实时采集荧光信号并自动生成实时扩增曲线，通过对荧光信号变化的分析实现自动判定并报告检测结果
	

	★8
	生物安全性:原始标本加入后，试剂全密闭运行，运行过程中液体成分不与空气接触，扩增产物无溢出风险等。避免气溶胶污染。
	

	▲9
	荧光通道数：≥8色
	

	▲10
	可进行虫媒检测，基孔肯雅原体检测（具有注册证）
	

	▲11
	内置显示屏，无需占用额外空间
	

	12
	LIS功能：开放数据端口，厂家协助LIS工程师连接系统
	

	▲13
	一体化设计，在一个封闭的试剂内完成磁珠法核酸提取，扩增、检测一体化，无需分开核酸提取及扩展试剂
	

	14
	仪器体积：长宽高≤650m。
	

	15
	仪器重量：重量不大于35kg。
	

	▲16
	每个模块具备探针法开展呼吸道≥23重检测，可以开展急性呼吸道传染病监测试点工作监测（可提供探针法试剂使用）
	

	▲17
	每个模块具备探针法开展≥18重及以上常见肠道病原体检测能力,可以开展腹泻监测试点工作（可提供探针法试剂使用）
	

	二
	是否需要配套使用耗材 是☑ 否 □
是否专机专用耗材  是 ☑   否 □
	 

	2.1
	耗材名称
	

	2.2
	基孔肯雅病毒核酸检测试剂盒（荧光RT-PCR法）
	

	三
	配置要求
	

	3.1
	全自动医用PCR分析仪1台
	

	3.2
	电源线                国品-1.5平-1.8米          1条
	

	3.3
	熔断丝                 8A                    2个
	

	3.4
	说明书                          1份
	

	3.5
	出厂检验报告                       1份
	

	3.6
	合格证                           1份
	

	3.7
	保修证                  1份
	

	
	
	

	
	
	

	四
	服务要求
	

	4.1
	交货期（60）天
	

	4.2
	[bookmark: _GoBack]整机原厂保修期限≥(1)年
	

	4.3
	允许采购进口产品    是 □      否 ☑
	

	五
	其他要求（若有）
	

	
	要求仪器出产日期为今年最新
	

	
	
	


	六
	设备技术参数表（请在此处将设备技术参数填写完整）

	
	对应参数（如果核心/重要参数请标识★/▲）
	参数对应功能描述
	是否满足3家

	
	
	
	




参会单位需要提供详细准确的技术参数，对提供的资料的真实性负责，如有作假，一经发现，立即取消资格，二年内禁止参加我院所有项目的调研询价邀请。




三、产品易损零配件、高值零配件及易消耗零配件情况
	零配件类型
	序号
	名称
	规格/型号
	价格

	易损零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	

	高值零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	

	易消耗零配件
	1
	
	
	

	
	2
	
	
	

	
	3
	
	
	

	
	…
	
	
	




[bookmark: _Toc24410]四、产品是否有专机专用耗材或无须耗材承诺函
[bookmark: _Toc13536][bookmark: _Toc4156]（如果有专机专用耗材，需要写明具体耗材）


[bookmark: _Toc12813]
五、产品安装场地要求条件

[bookmark: _Toc6619]
六、产品白皮书及产品彩页

[bookmark: _Toc32737]
七、资质审查
[bookmark: _Toc9708][bookmark: _Toc2775][bookmark: _Toc28069][bookmark: _Toc98945517][bookmark: _Toc98945850][bookmark: _Toc8985]（一）制造商
[bookmark: _Toc20263][bookmark: _Toc23079]1、营业执照（三证合一的只需提供一种）
[bookmark: _Toc16651][bookmark: _Toc32337]2、医疗器械生产许可证或生产备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc29553][bookmark: _Toc13139]3、医疗器械经营许可证或经营备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc8973][bookmark: _Toc17064]4、中小企业声明函（中小企业提供）

[bookmark: _Toc3825][bookmark: _Toc25819][bookmark: _Toc4037]（二）供应商
[bookmark: _Toc32368][bookmark: _Toc27449]1、营业执照（三证合一的只需提供一种）
[bookmark: _Toc7913][bookmark: _Toc1575]2、医疗器械经营许可证或经营备案凭证（非医疗器械产品不用提供）
[bookmark: _Toc3192][bookmark: _Toc5952]3、中小企业声明函（中小企业提供）
[bookmark: _Toc228][bookmark: _Toc31906]4、制造商授权代理资料
[bookmark: _Toc10102][bookmark: _Toc3642]5、法人证明及法人身份证复印件
[bookmark: _Toc19819][bookmark: _Toc6766]6、法人授权函及被授权人身份证复印件
[bookmark: _Toc18522][bookmark: _Toc30450][bookmark: _Toc3687]（三）产品
[bookmark: _Toc17613][bookmark: _Toc12473]1、报名型号的医疗器械注册证（非医疗器械产品需提供相关说明）
[bookmark: _Toc9222][bookmark: _Toc26098]2、正版软件授权或计算机软件著作权证明等文件（设备自带信息系统的需提供）
[bookmark: _Toc23830][bookmark: _Toc912]（四）本项目涉及的相关证件汇总
相关证件汇总表
	序号
	证书名称
	证书有效期
	颁发机构

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	






[bookmark: _Toc1025]八、用户名单
[bookmark: _Toc21623][bookmark: _Toc8574]近三年广东省三甲医院客户名单或全国同级别医院用户名单






















[bookmark: _Toc11400]九、售后承诺

10、 [bookmark: _Toc24852]产品报价单
[bookmark: _Toc6168][bookmark: _Toc485]一、报价单
	序号
	产品名称
	品牌
	规格型号
	产地
	数量
	单价(万元)

	1
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	

	报名总价金额：￥               万元；    大写：               万元整

	配置清单

	...
	
	
	
	
	
	
	

	质保年限
	
	质保内容（如质保期内免费更换的备品备件、耗材等、运行维护、升级更新、人工费用等）
	

	设备使用年限
	
	
	

	制造商名称
	

	制造商是否中小企业
	微型企业  小型企业  中型企业  大型企业

	制造商联系人
	
	联系人电话
	

	供应商名称
	

	供应商是否中小企业
	微型企业  小型企业  中型企业  大型企业

	供应商联系人
	
	联系人电话
	


注： 
1、本次报价为设备含税价格包括了货物从出厂到保修期内维修维护以及运输、税费等一切费用。

            供应商名称(加盖公章)：
日期：   
4

