
	金华市中心血站专用耗材、试剂单一来源采购清单

	序号
	品名
	技术参数
	数量
	单位
	单价
	总值

	标段一拟定供应商：杭州百吉贸易有限公司/预算：114.8万（备注：每类货品单价不得超限价）

	1
	美国血技0996E-00机采血小板耗材
	1、产品名称：一次性使用血小板分离器
2、型号：0996E-00（单份采集）、0996E2-00（双份采集）
适配机器：美国血液技术公司的便携式血液成分分离机（MCS）
3、适配程序卡：UPP
4、适用范围：本产品一次性使用，与MCS便携式血液成分分离机配合使用。血液经过离心分层和冲浪，由光学感知器探测并采集血小板，血液的其他成分回输给献血者体内。血小板保存袋保存血小板时限为5天。
产品组成：17G穿刺器，血小板组件（血小板收集袋，样品袋，血小板过渡袋，空气袋），血浆收集袋，空气袋，分离杯，抗凝剂溶液管线，泵管，血液过滤器，全血真空留样器等组成。
5、血小板收集袋要求：袋体厚薄均匀，透气性能好，在22-24摄氏度、不间断震荡条件下可保存血小板5天。 其采集保存的血小板产品质量要满足临床治疗标准，996E采集的单人份血小板治疗量（≥2.5 x 1011/袋），996E2采集的双人份血小板治疗量（≥5.0 x 1011/袋），其中白细胞混入量≤5.0 x108/袋，红细胞混入量≤8.0 x109/ 袋。
6、产品资质：为原装进口，具有中华人民共和国食品药品监督管理局（SFDA）颁发的医疗器械注册证。
批检报告：有
7、外包装：密封防压包装
8、包装规格：8套/箱
9、灭菌方式：环氧乙烷
10、售后服务：具备完善的400耗材报损赔付体系
	1300
	套
	660
	858000

	2
	美国血技0996E2-00机采血小板耗材
	
	200
	套
	790
	158000

	3
	美国血技225冰冻红细胞加甘油耗材
	1、适合于ACP-215机器使用，耗材为原装进口。
2、有国内医疗器械注册证。
3、225、 235耗材质保期为五年。
4、具有完整的耗材质量管理体系和耗材报损赔付制度。
5、产品采用聚氯乙烯，硅胶，聚丙烯，聚脂制成，一次性使用。
6、 耗材无热源，无菌包装，经环氧乙烷灭菌。
7、225用于红细胞进行冰冻前的加甘油，235用于对含甘油的红细胞进行解冻后的去甘油或洗涤处理，236用于制备洗涤红细胞。
	80
	套
	75
	6000

	4
	美国血技235冰冻红细胞去甘油耗材
	
	200
	套
	420
	84000

	5
	美国血技236冰冻红细胞去甘油耗材
	
	100
	套
	420
	42000

	标段二拟定供应商：杭州健昉科技有限公司/预算：220万（备注：每类货品单价不得超限价）

	1
	Amicus血小板一次性双份分离管路耗材C6R2316
	1.一般原则:(1)耗材外包装为密封防压包装;
(2)"★血小板采集时间: 单份<45分钟,双份<70分钟";
(3)每个循环外周血量，单针耗材<209ml，双针耗材<206ml
(4)★采集单份或双份血小板时，具备采集过程中可进行盐水初始化及盐水补偿的功能，目的为在必要时补充献血者的血容量；
(5)管路灭菌方式:辐照灭菌。避免环氧乙烷毒性
2.耗材要求：(1)耗材具备条形码识别功能，可阅读适配国际通用的条形码；
(2)同一款耗材可实现采集单份和双份血小板；
(3)管路上的血小板保存袋在20-24摄氏度、不间断震荡条件下，可保存血小板至少5天。
(4)★17G穿刺针，针头部件可更换(非无菌接管机接驳)；
(5)"★管路具有独立的全血留样袋,取样器；全血留样袋不需要颠倒即可顺利用真空管取样"
(6)管路上有细菌过滤器和血小板留样袋；
(7)具备单独采集血小板和单独采集血浆的功能，还具备可同时采集血小板和血浆的功能。
3.血小板终产品质量:(1) 采集保存末期的血小板产品质量参数要满足GB 18469-2012《全血及成分血质量要求》，其中：血小板含量：单份血小板：≥2.5×1011个袋；双份血小板：≥5×1011个袋、；
(2)★无需采用任何过滤技术，所采集的血小板产品白细胞含量低于1×106/单位；
(3)直接获得的终产品可为浓缩血小板，方便后续的PAS液（血小板专用悬浮液）技术保存血小板，为血小板病原体灭活提供平台。
	2000
	套
	855
	1710000

	2
	费森优斯接管机耗材
	1.基本功能：用于记录无菌接管机接驳次数；
2.原理：通过屏显上次数的减少来记录设备接驳情况；
3.安全性：“全内置”安全设计，保证操作者在无菌接驳过程中的安全性，无刀片；
4. 应用操作：计数器按照规格使用完毕后，可直接替换新的计数器，操作简便，无人员要求；
5. 外形尺寸：85*75*50mm(长*宽*高)；
6.规格：单个计数器接驳次数为2500次
7.废物处理：无废弃物需要处理，无金属污染。
8.成本：用高科技技术，自动记录接驳结果，只记录成功次数，连接不成功，不计数。
9.售后服务：定期进行人员维护，可协助解决由操作带来的技术问题；
	30000
	次
	13
	390000

	3
	艾康快速ALT干式试纸条 
	1.方法原理：恒温条件下光学速率法。
2.样本类型：ALT（全血、血清/血浆）。
3.线性范围：6U/L-500U/L。
4.检测时间：2分钟/人次。
5.样本量：30μL。
6.准确性：与IFCC推荐法比较，该产品在ALT <40U/l时，偏差控制在±6U/l；40-500U/l时，偏差控制在±15%以内。
7.精密度：CV≤7.5%。
8.质控品：原厂质控品（选配）。
9.存储条件：2-30℃干燥处保存（切勿放入冰箱）。
10.有效期：12个月。
11.适配仪器：艾康生产的小型干式生化分析仪C-100/C300。
	2000
	人份
	5
	10000

	4
	希望医疗全自动生化仪专用试剂
	1、检测项目：可定量检测ALT、HGB，可定性检测乳糜血、溶血情况；
2、样本类型：静脉血、末梢血；
3、样本量：≤40ul；
4、ALT检测要求：
4．1、ALT试剂：丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒—ALT（乳酸脱氢酶法），单试剂，无需现场配制。
4.2、ALT试剂线性范围：在0-500U/L线性范围内，r≥0.990。
4.3、ALT试剂精密度：CV≤6%
4.4、ALT试剂批间相对极差：CV≤10%。
4.5、ALT试剂灵敏度：每1U/L的谷丙转氨酶样本，反应吸光度变化率≥0.00012Abs/min。
5、HGB要求：
5.1、HGB试剂量：≤0.3ml
5.2、HGB试剂包装规格：要求为单人份独立包装  
5.3、HGB试剂空白计数：血红蛋白（HGB）≤2g/L
5.4、HGB试剂检测结果偏差：血红蛋白（HGB）相对偏差在±3.5%范围内
5.5、HGB试剂PH批间差：△PH≤1.0
5.6、HGB试剂吸收峰波长的批间差：△λmax≤10nm
5.7、HGB试剂线性范围：0-200g/L
5.8、HGB试剂批间：变异系数≤10%
5.9、HGB试剂批内：变异系数≤10%
6、乳糜血检测要求：
6.1、乳糜血检测：浊度分辨率≤0.0005Abs。
6.2、乳糜线性检测范围：浊度吸光度0-2.6Abs。
6.3、乳糜检测指数批间：变异系数≤10%
6.4、乳糜检测指数批内：变异系数≤10%
7、溶血检测要求：
7.1、溶血指数：分辨率≤0.0005Abs。
7.2、溶血指数线性范围： 0-200g/L。
	12000
	人份
	7.50
	90000

	标段三拟定供应商：上海天哲医疗器械有限公司/预算：8.32万（备注：货品单价不得超限价）

	
	泰尔茂接管机耗材 
	 1. 熔接片为进口产品
 2. 出具血站现使用机器的生产厂家提供的证明，证明该耗材能配合该机器进行安全接管
 3. 熔接片的长×宽:  35毫米×12毫米
 4. 熔接片的外表面是铜(具有很强的稳定性,抗高温、抗氧化)，内部是银合物的印刷电路
 5. 熔接片能确保接管时温度达到恒定的300°C，符合美国 FDA安全认证，达到真正的无菌。
 6. 接管快速，确保每次接管时间14秒/次，大大提高工作效率
 7. 熔接片接管技术，保证接口内表面光滑无PVC毛刺，不会影响血液的质量，而且接管后可以在任意一段时间后再去捏一下使其导通，无操作时间限制
 8. 耗材一次性使用，在接管过程中和血袋管路接口接触到机器的元部件,如 给管路热合、加热的元部件必须是一次性使用，避免交叉感染
 9. 熔接片接管技术，可以保证接管路末端很短的管子，最短达到2.3厘米
 10.冰冻后的管路表面有冷凝水，也能正常接管导通；管路接管后可以冰冻，冰冻后可以接管。
 11. 熔接片接管技术，可以使两根不同管径大小的血袋管路能正常连接导通
 12.提供为无菌接管机TSCD型和无菌接管机TSCD-II型专业配套设计生产的熔接片（产品编码： SC*W017）
	5200
	片
	16.5
	85800

	标段四拟定供应商：深圳市爱康生物科技有限公司/预算：17万（备注：货品单价不得超限价）

	1
	一次性加样尖（适用于Xantus全自动加样系统）
	1. 用途：适用于Xantus全自动加样系统，专用耗材。
2. 产品规格为1100ul，一次性黑色加样针，内含石墨，支持电容感应式探测。
3. 采用96支/盒组合的独立密封包装（需提供照片为证）；加样针盒装载时，可一次性装载96支加样针到针盒，无需一支支摆放到针盒。
4. 与全自动加样系统整合后加样精度能够达到（需提供加样针同全自动加样系统配合使用后的加样精度检验报告为证）：
 加样量        精密度（CV%）    准确度（%）
 100μl         ≤0.75%         ≤±2.5%
 1000μl        ≤0.5%          ≤±1.0%
5. 支持液面探测、凝块探测功能，与现有系统配套，系统能够通过一次性加样针探测液面不足、凝块等问题。
6. 尺寸：长度为91mm，孔径Φ0.8mm，壁厚0.5mm，装载适配部分具备很好的弹性，保证加样针装载后有很好的气密性。
7. 可在室温下长期储存（至少能保证24个月的储存期）。
	200000
	只
	0.85
	170000

	标段五拟定供应商：上海浩源生物科技有限公司/预算：137.6万（备注：货品单价不得超限价）

	1
	浩源核酸检测试剂
	血液病毒核酸筛查试剂
1、检测项目：乙型肝炎病毒（HBV DNA）、丙型肝炎病毒（HCV RNA）、人类免疫缺陷病毒（HIV RNA）。
2、试剂检测原理：实时荧光聚合酶链反应或者转录介导扩增技术。
3、适用检测样本种类：EDTA、ACD、CPD、CPDA抗凝血浆标本。
4、*检测灵敏度（检测下限）(95%置信区间)：单人份检测：HBV DNA≤10 IU/ml，HCV RNA≤ 50IU/ml，HIV RNA -1(M)≤50 IU/ml（以国家食品药品监督管理局批准的说明书为准）。
5、检测试剂特异性≥ 99.0%。
6、检测病毒基因亚型覆盖：HBV DNA A-H，HCV RNA 1-6, HIV RNA-1。
7、检测试剂在初筛后即可知道阳性感染种类，无须另行分项鉴别。
8、核酸检测试剂盒包含DNA/RNA双内对照（Internal Control）系统，能够监控核酸提取、扩增和检测全过程。
9、检测模式为单人份检测或不超过8人份的混样检测。
10、*试剂与使用方的ChiTaS-ABI 7500核酸检测系统可以匹配（以国家食品药品监督管理局批准的说明书为准，适用机型中需有此型号的设备）。
11、含核酸检测用试管。
综合能力、市场份额、诚信记录：
1、*产品在省级血液中心有10家或以上用户，以合同或中标通知书复印件为准（科研、临床、试用等不计入内）。
2、*配套试剂连续5年或以上通过卫生部临检中心核酸血筛室间质评，并提供相关证明。
3、*配套试剂连续5年或以上通过澳大利亚NRL核酸血筛室间质评，并提供相关证明
4、 提供中文操作使用及中文培训教材。
5、定期对甲方人员进行核酸检测试剂相关培训。
供应商提供售后服务承诺：无偿提供7天24小时维修和技术支持，1小时响应时间，24小时到达现场。
	43000
	人份
	32
	1376000

	标段六拟定供应商：杭州诺嘉医疗设备有限公司/预算：378.4万（备注：每类货品单价不得超限价）

	1
	罗氏快速ALT干式试纸条
	1.适用于新鲜末梢全血、血清、血浆，适用于罗氏干式生化分析仪。
2.检测原理：将标本加入测试条样本区后，标本中的红细胞从血浆中分离出来，流入反应区，内源性的丙酮酸的影响在初始反应时被去掉。在37℃时，形成有色产物，在波长567nm下测定，结果会于140秒后得出。
3.重复性：CV在正常浓度时为2.1%，在病理范围浓度时为3.0%。
4.质控：有专用定标品进行质量控制，质控结果应在靶值范围之内，并和实验室重复性达成一致。
5.储存条件和效期：2-30℃储存18个月。
6.操作方便，检测快速，结果准确。
7.产品于中国食品药品监督管理局注册。
8.试剂包装及标识应符合国家相关标准，具有良好的密封性和防潮性，破损率不得超过国家规定标准。
	20000
	人份
	6.5
	130000

	2
	罗氏核酸检测试剂
	1总体要求:
1.1 用于血液乙肝病毒DNA、丙肝病毒RNA、人类免疫缺陷病毒RNA 筛查，与配套试剂使用。
1.2 检测原理：实时荧光聚合酶链反应或者转录介导扩增技术。
1.3 资质要求：核酸检测试剂(2018)须通过国家食品药品管理局（SFDA）的认证，有国家食品药品管理局（SFDA）批准的药品注册证。
2.技术要求
重要参数2.1 检测试剂灵敏度（检测下限）(95%置信区间)：HBV DNA≤2.3 IU/ml，HCV RNA≤ 6.8IU/ml，HIV RNA -1(M)≤50.3 IU/ml（IU为WHO国际单位）。需提供SFDA批准的试剂盒说明书作为依据。
2.2可以检测的病毒亚型必须覆盖：
HIV-1 Group M, Subtypes A, B, C, D, E, F, G,H,J
HIV-1 Groups N and O
HCV Genotypes 1, 2, 3, 4, 5, 6
HBV Genotypes A, B, C, D, E, F, G,H
2.3检测系统能够在同一反应管内同时进行HBV DNA/HCV RNA/HIV-1 RNA 三项核酸检测。
2.4检测试剂、质控,如裂解液，磁珠，酶，辅酶等在同一温度保存，便于后勤管理。
2.5核酸检测试剂(2018)盒包含有内对照，能够监控核酸提取、扩增和检测全过程。
2.6检测试剂适合用于标本类型为血清或EDTA、ACD、CPD、CPDA 抗凝的血浆。
2.7核酸提取、扩增、检测在密闭系统中进行，核酸纯化产物的转移要求完全全自动，无需人工干预。
2.8扩增反应体系由仪器自动加样，检测试剂有防污染设计，降低污染发生。
2.9试剂检测原理为转录介导扩增技术，需采用单检模式; 试剂检测原理采用实时荧光聚合酶链反应，可采用混样模式,但不得超过六混样,而且单采血小板和应急标本能够实施单检模式(单采血小板和应急标本的判定由本站自行指定)。
2.10常规核酸筛查试剂及配套经美国FDA 批准和欧洲CE 认可并应用于血液筛查。
2.11试剂包装及标识符合国家相关标准，具有良好的密封性和防潮性。
2.12 配套设备有带防火墙的服务器，核酸实验数据由服务器同一汇集，再连入LIS系统，确保实验室网络安全。                    

3、含核酸检测用试管。
	58000
	人份
	63
	3654000


所有标段其它要求：
1、付款方式：按需供货，按实结算。货到验收合格后两个月内付款。

2、报价要求：由于成交供应商是按需供货，按实结算。所以《本项目报价明细表》中明确每类货品的单价，但不得超过限价。《报价汇总表》中的总价，只是每类货品单价的总和。
3、质量问题处理：货物经验收不合格的，一律作退货处理。

4、以上货品供应商按中标价格供货满一年后，如采购方和供应商无异议，可按中标价续签两年合同。
3

