柳州市中医医院（柳州市壮医医院）
医用耗材遴选前市场调查公告
根据我院业务工作开展的需要，拟对以下医用耗材进行市场调查，欢迎具备资质、有意向的供应商前来报名。
一、医用耗材拟遴选清单
	序号
	名称
	预估采购量
	需求
	备注

	1
	人ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因甲基化检测试剂盒（荧光PCR法）
	20人份
	1、用于体外定性检测人宫颈脱落细胞中ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因的甲基化状态；检测方案:细胞裂解、亚硫酸氢盐转化及实时荧光 PCR 扩增分析。2、适用样本类型:宫颈脱落细胞。3、针对CIN3+水平，产品的灵敏度不低于90%，特异性不低于80%。4、使用与宫颈癌相关的5个及以上基因联合检测,批内精密度≤5%。。5、质量控制:试剂盒必须设置有内部质控和外部质控。6、交叉反应:试剂盒检测非目标的其他基因甲基化阳性的宫颈脱落细胞样本，均无交叉反应。7、包容性:试剂盒适用于鳞癌、腺癌、腺鳞癌等不同宫颈癌组织类型样本。

二、阳光挂网产品，议价结果在招采子系统确认.
	


二、供应商资质要求
1.有效的营业执照。
2.供应商：须具有有效的医疗器械生产或经营相关证明：
2.1生产厂家的证件国产：注册证（备案凭证），营业执照，生产许可证和产品登记表，生产厂家授权给代理商或者供应商的授权，（进口耗材：注册证，产品检验报告，没有生产许可证）。
2.2代理商的证件：营业执照，经营许可证（有或无）、厂家授权。
2.3供应商的证件：营业执照，经营许可证，法人授权（个人授权包函个人身份证），二类备案凭证，厂家给的授权或者代理商授权给供应商的授权。生产第一类医疗器械的须具有生产备案凭证，生产第二类、第三类医疗器械的须具备有效的《医疗器械生产许可证》；
供应商及其提供的货物和服务应符合国家法律法规及强制性规范所规定的条件；

    5.专机专用耗材或单一来源需提供证明材料.
6.本项目不接受联合体竞价。

7.提供“中国裁判文书网”查询公司全名全文检索查询（不设置其他条件）结果截图。
三、报价文件要求
意向供应商请将以下资料交给设备科：
报价文件：报价文件格式参照附件2.院内医用耗材遴选询价表,加盖公司公章。
供应商廉洁承诺函：承诺函格式参照附件3.供应商廉洁承诺函,签字并加盖公司公章。
相关资质证明：附上项目指定联系人和联系方式，加盖公司公章。
发票证明：提供项目对应耗材的广西区内三甲医院发票优先柳州市及周边区域三甲医院发票等作为市场价格参考。
上述文件需要压缩后并按照如下格式命名并发送到联系邮箱内：XX（拟采购项目名称）报价-报价公司名称；同时将对应纸质版一并寄送至地址：广西柳州市红葫路6号柳州市中医医院设备科仓库。
四、公告期限
2024年4月24日至2024年4月26日上午12时00分。过期联系的供应商，我院有权不予接待。

五、联系事项
联系地址：柳州市城中区东环大道延长线东侧红葫路6号
联系部门：设备科

联系人：韦海燕
联系电话：0772-3357408联系邮箱：lzszyyysbk7150@163.com
 柳州市中医医院（柳州市壮医医院）
                                    2024年4月24日
附件1：

	院内医用耗材遴选询价表

	项目具体需求
	对供应商资质要求
	□医疗器械生产厂家、代理商、配送商三证复印件  

	
	医用耗材拟遴选清单
	人ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因甲基化检测试剂盒（荧光PCR法）

	
	具体要求
	1、本产品用于体外定性检测人宫颈脱落细胞中ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因的甲基化状态；检测方案:细胞裂解、亚硫酸氢盐转化及实时荧光 PCR 扩增分析。2、适用样本类型:宫颈脱落细胞。3、针对CIN3+水平，产品的灵敏度不低于90%，特异性不低于80%。4、使用与宫颈癌相关的5个及以上基因联合检测,批内精密度≤5%。。5、质量控制:试剂盒必须设置有内部质控和外部质控。6、交叉反应:试剂盒检测非目标的其他基因甲基化阳性的宫颈脱落细胞样本，均无交叉反应。7、包容性:试剂盒适用于鳞癌、腺癌、腺鳞癌等不同宫颈癌组织类型样本。



	
	质保期要求
	自交货并验收合格之日起不少于   1  年。

	
	交付使用期
及地点
	1、交付使用期：订单通知之日起  7  天内完成交货。

	
	
	2、交货地点：采购人指定地点。

	
	报价要求和付款方式
	1、本次报价须为人民币报价，应包含货物正常使用前，发生的运输费、安装调试费、装卸、检验、验收、税费以及其他所有可能发生的费用。


供应商报价情况

说明：1、我方具备所有资质要求（各资质证件复印件附后），且完全响应以上商务条款。

2、已按注册证的产品名称、规格型号报价。
	
	
	
	
	
	
	


附件2：

	对应“一、医用耗材拟遴选清单”
	供应商报价

	序号
	名称
	产品注册证名称
	规格型号
	产品注册证号
	生产厂家/注册人名称
	医保耗材编码（27位）
	单价（元）
	单位
	数量
	小计（元）
	备注（是否挂网，挂网价）

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	

	联系人：
	
	              联系方式： 

       


供应商廉洁承诺函
致：柳州市中医医院（柳州市壮医医院）：
我方自愿参加人ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因甲基化检测试剂盒（荧光PCR法）20240424-C03的采购活动，并郑重承诺我方符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定的条件： 
（一）具有独立承担民事责任的能力； 
（二）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度； 
（三）具有履行合同所必需的设备和专业技术能力； 
（四）有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录； 
（五）参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录； 
（六）法律、行政法规规定的其他条件。 

（七）我方严禁授予采购人任何名义、形式的回扣。我方不得安排并支付费用的营业性娱乐场所的娱乐活动，不以任何形式向采购人行贿，如现金、有价证券、支付凭证和贵重礼品等。

我方保证上述承诺事项的真实性，如有弄虚作假或其他违法违规行为，愿意承担一切法律责任，并承担因此所造成的一切损失。 

特此声明！ 
法定代表人或者委托代理人（签字）：             
            公司名称（签章）：             
         年    月    日

