各投标商：

欢迎参加我院医用耗材试剂的遴选，敬请认真阅读后附《重庆市人民医院耗材试剂遴选报名须知》，严格按照该须知填写《产品报价表》，并在报名时间内提交相应报名材料。

感谢贵公司对我院招标工作的支持！

                                  重庆市人民医院

重庆市人民医院耗材试剂遴选报名须知

遴选参与人报名及流程：

请务必从挂网的招标公告中下载全部附件，并仔细阅读。

请务必从附件中下载附件2里的《产品报价表》，并在下载的原表中进行填写，将其Excel电子版的文件名命名为公司名，发至本项目的微信群。

报名材料递交成功后，将加入该项目的微信群，请确保联系畅通并关注微信群，后续事宜将通过微信群进行通知。

对于招标产品不足3家投标商报名的，我院会进行二次挂网。对于已经报名成功的单位，无需在二次挂网期间再次报名。

在遴选会前，我院将在微信群里集中通知参与单位，请提前到达指定地点进行产品推介。

通过论证遴选，确定拟新进医用耗材试剂品规意向，报经医院决策会议审议同意后，该品规的医用耗材试剂纳入医院《医用耗材试剂供应目录》；而后医学装备处代表医院与遴选参与人签订《意向性购销协议》、《廉洁协议》。医院按需进行线上或者线下交易。

本次拟新进的医用耗材试剂品目种类

	包号
	产品名称
	基本用途
	参数要求

	1
	清洗液
	用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测。
	适用于罗氏Ventana Benchamrk ULTRA免疫组化设备

	
	缓冲液
	含有低密度石蜡化烃以及矿物油，用于提供/维持反应环境
	

	
	缓冲液
	氯化钠柠檬酸钠溶液和防腐剂，用于提供/维持反应环境。
	

	
	清洗液
	含有Tris 缓冲液和0.05% ProClin 300 防腐剂。用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测
	

	
	免疫组化抗原修复缓冲液
	含有基于Tris的缓冲液和防腐剂，用于免疫组织化学染色前的抗原修复
	

	
	DAB染色液（uv）
	用于免疫组织化学染色的显色。
	

	
	苏木素染色液
	主要用于对组织细胞切片及涂片中的细胞核染色
	

	
	返蓝染色液
	主要用于调节苏木素的染色，从紫色变为蓝色
	

	
	切片标签
	辅助标本上机用于机器识别标记
	

	
	条码标签打印机色带
	辅助标本上机用于打印标签
	

	
	亲水性正电荷防脱载玻片
	辅助标本上机用于标本装载
	

	
	兔单克隆阴性质控抗体
	用于福尔马林固定、石蜡包埋组织切片内兔免疫球蛋白非特异性结合的质控
	

	
	DAB染色增强液
	与DAB染色液联合使用，用于增加小鼠和家兔一抗的染色强度
	

	
	DAB染色液（ov）
	主要用于免疫组织化学染色的增强型显色。
	

	
	抗c-Kit (9.7) 兔单克隆抗体试剂(免疫组织化学法)
	用于借助光学显微镜定性检测福尔马林固定的、石蜡包埋的胃肠道间质瘤（GIST）中的KIT蛋白。
	

	
	抗CD20(L26) 鼠单克隆抗体试剂(免疫组织化学法)
	用于定性检测福尔马林固定、石蜡包埋的组织切片中的B淋巴细胞系细胞。
	

	
	抗雌激素受体(SP1)兔单克隆抗体试剂(免疫组织化学法)
	本产品用于体外定性检测福尔马林固定的、石蜡包埋的组织切片中表达的雌激素受体(ER)抗原。
	

	
	HER-2/NEU抗体试剂（免疫组织化学法）
	该产品主要用于定性检测福尔马林固定、石蜡包埋的人乳腺组织和人胃组织切片中的HER-2/neu蛋白
	

	
	孕酮受体抗体试剂(免疫组化法)
	该产品用于定性检测福尔马林固定的、石蜡包埋的组织切片中的孕酮受体(PR)抗原。
	

	
	抗ALK(D5F3)兔单克隆抗体试剂(免疫组织化学法)
	该产品用于定性检测福尔马林固定、石蜡包埋的非小细胞肺癌(NSCLC)组织上的间变型淋巴瘤激酶(ALK)蛋白
	

	
	抗PD-L1 (SP142)兔单克隆抗体试剂（免疫组织化学法）
	用于辅助识别采用TECENTRIQ®（阿替利珠单抗）治疗非小细胞肺癌（NSCLC）的患者，阈值为任何染色强度的≥50% TC（PD-L1表达肿瘤细胞百分比）或任何染色强度的≥10% IC（PD-L1表达肿瘤浸润性免疫细胞占肿瘤区域面积的比例）。
	

	
	抗PD-L1抗体检测试剂（免疫组织化学法）
	适用于PD-1高表达的含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗12个月内进展的局部晚期或转移性尿路上皮癌的治疗。并可用于辅助鉴定适用接受阿替利珠单抗疗法的早期非小细胞肺癌患者。
	

	
	Ki-67抗体试剂(免疫组织化学)
	在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊断的辅助信息。
	

	
	Vimentin抗体试剂（免疫组织化学）
	在常规染色（如：HE染色）基础上进行免疫组织化学染色，为医师提供诊断的辅助信息。
	


注：各生产商或配送商务必整包投报。

三、遴选参与人递交的《遴选参与文件》中须按照下列顺序、包含如下的主要内容。

以下内容，一式两份，均应加盖参与人公章后，在《遴选参与文件》递交截止时间以前，将《遴选参与文件》正本和副本向我院提交。

（一）遴选参与人应提供如下资质文件复印件或影印件，并加盖参与人鲜章；原件随时可调备查。
1、遴选参与人资质证明材料
①营业执照副本（当前年度的有效证件）
②经营许可证副本或备案凭证（当前年度的有效证件）
③组织机构代码证（当前年度的有效证件）
④税务登记证
⑤参与人公司法定代表人身份证复印件
⑥参与人公司委托负责本次遴选事宜人的授权委托书
⑦负责本次遴选事宜人的身份证复印件
注：已办理三证合一的参与人，提供以上①、②、⑤、⑥、⑦即可。
2、医用耗材试剂生产企业资质证明材料
①营业执照副本（当前年度的有效证件）
②医疗器械生产许可证或生产备案凭证
③组织机构代码证（当前年度的有效证件）
④税务登记证
注：已办理三证合一的生产厂家，提供以上①、②即可。
3、医用耗材试剂资质证明材料
医疗器械注册证或备案凭证（须含产品技术要求、说明书或产品描述）
（二）产品挂网截屏业绩等

1、参与人推介的耗材试剂产品，均须是在重庆市药交所交易的产品；遴选参与人应提供产品在重庆药交所产品挂网的截屏资料。

2、参与人推介的耗材试剂产品，应有在三甲医院的销售业绩；遴选参与人应提供产品应用的合同复印件或上一季度发票复印件且附带产品目录，并附随相关医院等级证明材料复印件，同时加盖遴选参与人公章。
3、产品介绍、彩页资料以及供应商认为与产品相关的资料上述证明材料，

4、将《产品报价表》及以上资料一并编制于《遴选参与文件》内，并在向医院递交《遴选参与文件》时开封文件提示医院审核。同时编制完整的页码、目录。

5、经医院审核，未提供或提供资料不符合上述要求者，产品业绩及相关报价无效；产品丧失遴选参与资格。

6、备所投产品样本1套，供遴选会现场评审使用。否则，产品丧失中选资格。

【论证遴选报价规则】

1、遴选参与人应参照表内医用耗材试剂的品规、最小计量单位，进行对应报价。
2、遴选参与人将在产品样品核验环节后，在该产品符合医疗质量与安全基本要求的前提下，进行报价；如该产品不符合医疗质量与安全基本要求，无需报价。

3、遴选参与人还应按照上列《产品报价表》单独制作表格，预填产品内容，预留“现场填报”栏，盖章并携带至现场。遴选组将对遴选参与人产品进行综合评分，得分最高的产品将保留。

四、供应商须知

1、不得干扰采购人的评审活动，否则将废除其投标。

2、若未中选，本院无义务对各供应商做解释工作。

3、应保证所有资料的真实性。如提供不真实的材料，无论其材料是否重要，供应商需承担相应的后果及法律责任。

4、理解并同意：最低报价非中选的唯一条件。

5、中选后因质量问题、价格问题等原因毁约者，该供货商将两年之内暂停参与我院的遴选会议。
时6、服务过程中无论何种原因造成未能满足医院需求达到三次时(如使用科室投诉产品质量、供货不及等)，则供货协议自动终止。

7、实际配送的货物必须与比选时提供的样品一致，不能以次充好或提供假冒伪劣产品，否则本单位有权单方中止其供货并追究相关法律责任。

五、其他遴选须知事项

1、由我院医学装备管理委员会实施的本次新进医用耗材试剂公开论证遴选活动，其性质非医用耗材的采购行为。

2、针对本次新进医用耗材试剂公开论证遴选过程中发生的任何理解歧义和一切疑问，解释权均归我院行使。

3、参与人应保证其《遴选参与文件》所作承诺及现场承诺的真实性；否则，我院任何时候均可单方面解除《意向性购销协议》。

4、报经医院决策会议审议同意后，通过相同渠道发布“拟新进医用耗材试剂品规”结果；同时公布医院“联系人及联系方式”。

5.根据《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》（国卫医发〔2019〕43号）相关要求，本次医用耗材试剂公开论证遴选活动，充分考虑了涉及的医用耗材试剂配套使用的设备平台的采购成本，并将其作为新进医用耗材试剂的重要参考因素。

六、《遴选参与文件》的递交

请于今日发布公告起，至2025年5月26日下午4:00前将遴选资料现场递交至重庆市人民医院两江新院医学装备处第5办公室，逾期不再受理。

七、遴选会议时间、地点及联系方式

遴选时间：另行通知。

遴选地点：重庆市人民医院。

联系方式: 023-63390115
联系人  ：程老师。

重庆市人民医院

2025年5月20日

