投标文件要求

一、标书 (一式一份，不需密封，加盖红章，按顺序装订成册)：
1. 投标材料真实性的承诺(格式见附件2)。一经查实有虚假信息，即列入黑名单，我院取消与公司的所有业务往来关系。
2.《医疗器械生产(经营)企业许可证》、《药品生产(经营)许可证》《营业执照》、税务登记证和组织机构代码证复印件。参与放射免疫试剂的投标人同时提供《放射性药品生产许可证》、《放射性药品经营许可证》。
3. 法定代表人签章的法人委托书原件及被委托人的身份证复印件，法人委托书注明授权范围、地域、品种和有效期。 

4. 《医疗器械注册证》、《药品注册证》及《医疗器械注册登记表》复印件及附表，进口的医疗器械应当提供经国家食品药品监督管理部门审批的《医疗器械进口注册证》及《医疗器械产品注册登记表》复印件。参与放射免疫试剂的投标人同时提供《药品注册证》。
5、必须具有所投品牌生产厂家针对此项目的授权书原件，进口产品的全国总代理商应具备国外生产企业的委托授权书和《医疗器械经营企业许可证》。
6、提供所投品牌在湖南振湘医药招标采购系统(衡阳市)的中标依据。

7、提供使用的化学发光仪器的彩页资料、详细技术参数及产品优势特点。

8、提供产品质量保证书。

9、同品牌产品在省内三甲医院用户名单。

二、报价表 (单独密封)：

按照提供的招标目录(附表1)认真填写相关信息，不能缺项，同时提供电子版报价表，用U盘拷贝并与纸质报价表同时密封在信封内。另需同时提供耗材及质控品报价，未报项目均视为免费赠送产品。
备注：报价表封面需注明采购编号、投标公司名称、产品品牌等相关信息。
三、化学发光试剂招标要求：

化学发光免疫分析是一种超微量分析方法，样品量甚微，反应环节多，干扰因素多，易出现误差。如：仪器的性能、试剂和样品的质量、检测方法和操作人员的水平，均可影响结果的可靠性，所以必须进行质量控制，仪器、试剂必须满足以下要求：
1、 精密度：要求批内CV＜5%，批间CV在5%-10%，甚至更小。

2、 准确度：要求达到90%-100%。

3、 稳定性：在有效期内要有保持原有性能不变的能力。

4、 能够满足参加卫生部实验室间质量评价计划，并通过质评进一步提高实验室检测水平。
5、 免费提供代表本行业领域最高水平、操作简单、方便、大容量的仪器型号。在合约期内，不能因仪器故障、仪器容量及试剂质量等原因而影响我院日常工作，必须无条件、无偿增加同等条件的仪器型号，用以保持日常工作的正常运转。

6、 对提供使用的仪器定期免费维护保养，免费保修。
7、 试剂必须为原装进口，满足我科现已开展及待开展的检测项目，以及可供选择的其它待开展项目。
四、放射免疫试剂招标要求：
1、 投标人必须同时持有《放射性药品生产(经营)许可证》及放射性药品的《药品注册证》等有效证件，合乎国家法律法规要求。

2、 在运输途中，造成产品破损的，应无条件更换。
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