
二、技术要求
★（一）投标人须承诺所投产品和服务符合相关强制性规定。交货时采购人有权要求投标人出具所投产品、服务符合上述规定的证明文件。
（二）采购清单
第一包：
★1. 投标产品实质性要求
所投（凝聚胺检测试剂盒、改良凝聚胺检测试剂盒、抗人球蛋白（抗IgG）检测试剂盒（试管法）、抗人球蛋白试剂（抗IgG+抗C3d）、抗人球蛋白（抗C3d）检测试剂盒（试管法）、输血相容性检测质控品、血小板抗体检测试剂盒（固相凝集法）、抗人球蛋白检测卡（抗IgG，抗C3d）、抗C（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）、抗c（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）、抗E（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）、抗e（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体））须按照《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47号）的规定，提供医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证扫描件。
2. 技术参数
	序号
	货物名称
	技术要求
	单位
	数量

	1
	▲DNA抽提试剂盒
	用途：适用于从血液中提取基因组DNA。
	盒
	3

	
	
	性能要求：可以从抗凝全血样品中提取基因组DNA，提取的基因组DNA纯度高，质量稳定，可用于PCR、Southern杂交等下游实验。
	
	

	2
	▲Taq DNA 聚合酶
	用途：适用于DNA的PCR扩增反应。
	盒
	2

	
	
	性能要求：具有5’至3’聚合酶活性和5’至3’外切酶活性，但无3’至5'外切酶活性。
	
	

	3
	Taq 金酶
	性能要求：具有 5’→3’DNA 聚合酶活性和3’→5’核酸外切酶活性，其保真性是 Taq DNA 聚合酶的52 倍，是普通 Pfu DNA 聚合酶的 6倍。
	盒
	5

	
	
	核酸外切酶残留检测：10 U本品和0.5 μg λDNA-Hind Ⅲ，37℃下孵育4 h，DNA的电泳谱带无变化。
	
	

	
	
	切口酶残留检测：10 U本品和0.5 μg IL23R质粒，37℃下孵育4 h，DNA的电泳谱带无变化
	
	

	
	
	规格：100U
	
	

	4
	引物合成
	可以提供PAGE级别引物
	碱基数
	2000

	5
	DNA序列测定
	一个反应可以完成800bp片段的DNA序列测定
	反应
	1000

	6
	单分子测序
	使用三代测序技术，在测序时，不需要经过PCR扩增，实现了对每一条DNA分子的单独测序，具备长读长、高准确度、单分子分辨率等核心优势。
	反应
	50

	7
	▲TBE 速溶颗粒
	用途：作为常用的电泳缓冲液，配制成溶液后可应用于核酸分子琼脂糖凝胶电泳。
	瓶
	1

	
	
	性能要求：预混速溶颗粒，主要成分为Tris、硼酸和EDTA，可直接溶解混匀。
	
	

	
	
	保存：15 ~ 25°C 室温保存
	
	

	8
	▲TAE 速溶颗粒
	用途：作为常用的电泳缓冲液，配制成溶液后可应用于核酸分子琼脂糖凝胶电泳。
	瓶
	1

	
	
	性能要求：预混速溶颗粒，主要成分为Tris、乙酸盐和EDTA。
	
	

	
	
	保存：15 ~ 25°C室温保存
	
	

	9
	

▲核酸染料（非EB）
	用途：适用于琼脂糖凝胶电泳及聚丙烯酰胺凝胶电泳中，可用于dsDNA、ssDNA及RNA染色。
	支
	5

	
	
	性能要求：操作简单，灵敏度高，稳定性强、无毒等特点。
	
	

	
	
	保存：室温或2-8°C保存。
	
	

	10
	10 x Loading Buffer （DNA Gel 用）
	用途：用于DNA样品电泳示踪的Loading Buffer，可用于琼脂糖凝胶电泳和非变性丙烯酰胺凝胶电泳。
	瓶
	1

	
	
	保存：-30 ~ -15℃
	
	

	
	
	规格：1mL
	
	

	11
	10 x 扩增Buffer
	用途及性能：可与DNA聚合酶配套使用，使PCR反应扩增速率、特异性、灵敏度得到显著提高
	支
	1

	
	
	保存及效期：-20℃保存，有效期3年。
	
	

	
	
	规格：1 mL
	
	

	12
	▲DNA marker
	用途：适用于琼脂糖凝胶电泳时作为DNA分子量标准，用于DNA电泳分析。
	支
	5

	
	
	保存：-30 至 -15°C长期保存，短期保存需冷藏。
	
	

	13
	琼脂糖凝胶
	用途：用于配制核酸分析凝胶，例如用于DNA或RNA电泳的琼脂糖凝胶等。
	支
	1

	
	
	性能要求：不含DNase、RNase和Protease。配制成的琼脂糖凝胶的凝固点为 34-38℃，熔点为87-89℃。
	
	

	
	
	保存条件：室温
	
	

	
	
	规格：50g
	
	

	14
	抗D（IgG）血型定型试剂
	用途：Rh血型鉴定
	支
	12

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	规格：10ml/支
	
	

	
	
	效期：2年
	
	

	15
	凝聚胺检测试剂盒
	用途：交叉配血、抗体筛查与鉴定。
	盒
	90

	
	
	主要组份：凝聚胺溶液、低离子介质、再悬液及阳性对照。
	
	

	
	
	规格：100人份
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	16
	改良凝聚胺检测试剂盒
	用途：定性检测红细胞免疫抗体，适用于交叉配血试验，红细胞抗原抗体检测试验，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	盒
	3

	
	
	规格：150人份
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	17
	聚乙二醇（PEG）试剂
	用途：用于间接抗球蛋白实验中增强介质，以缩短检测不规则抗体的时间。
	盒
	50

	
	
	规格：8ml/瓶，浓度为20%
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	18
	二硫苏糖醇（DTT ）试剂0.01M
	用途：用于区分IgG和IgM抗体，还可以用于检测IgM中的IgG抗体；去除红细胞表面致敏的IgM抗体
	盒
	120

	
	
	规格：10ml
	
	

	
	
	效期：1个月
	
	

	19
	二硫苏糖醇（DTT ）试剂0.2M
	用途：用于还原细胞表面的二硫键，从而避免抗原与抗体反应。
	盒
	30

	
	
	规格：10ml
	
	

	
	
	效期：自检定合格之日起3个月 
	
	

	20
	抗人球蛋白（抗IgG）检测试剂盒（试管法）
	用途：用于直接库姆斯实验，适用于自身或同种免疫溶血疾病检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	5

	
	
	主要组份：单克隆抗IgG抗体、氯化钠、磷酸二组钾、磷酸氢二钠、稳定剂。
	
	

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	 IgG 抗体细胞株编号为18833+18896
	
	

	21
	抗人球蛋白试剂（抗IgG+抗C3d）
	用途：用于间接抗人球蛋白试验，主要用于不规则抗体检测、交叉配血。仅用于临床检验，不用于血源筛查。
	支
	10

	
	
	规格：10ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	抗人IgC单克隆抗体细胞培养上清（克隆编号：2C6）、抗C3d单克隆抗体细胞培养上清（克隆编号：BRIC-8）。
	
	

	22
	抗人球蛋白（抗C3d）检测试剂盒（试管法）
	用途：用于直接库姆斯实验，适用于自身或同种免疫溶血疾病检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	2

	
	
	主要组份：单克隆抗C3d 抗体、氯化钠、磷酸二氢钾、磷酸氢二钠、稳定剂。
	
	

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	C3d抗体的细胞株编号为BRIC-8
	
	

	23
	输血相容性检测质控品
	   用途：对输血相容性检测进行室内质量控制，质控项目包括：★ABO正反定型、Rh定型、Rh分型、抗体筛查和交叉配血； 检测原理为血凝试验原理，试剂包括三支质控品，由质控红细胞和质控⾎浆组成。质控红细胞来源于健康献⾎员，★在质控⾎浆中浓度15% ~ 20%； ★ 质控⾎浆由葡萄糖、磷酸盐缓冲液、 抗⽣素、⼈源化抗 D（IgG ）单克隆抗体 、 ⿏源抗A（ IgM ）和抗B（ Ig M） 单克隆抗体等组成 。★规格为5ml x 3支，2~ 8°C 保存，   有效期为60天。
	套
	6

	24
	酸放散试剂盒
	用途：鉴定直接抗人球蛋白实验阳性病人红细胞表面包被的抗体；通过用特定的红细胞体外吸收，从含有多种抗体的血清中分离特异性抗体；通过与特定的抗血清事先孵育，以确定红细胞表面抗原；浓缩及纯化抗体。
	盒
	15

	
	
	主要组份：放散液A、放散液B、中和液
	
	

	
	
	规格：60T 
	
	

	
	
	效期：1年
	
	

	25
	血小板抗体检测试剂盒（固相凝集法）
	用途：体外定性检测血小板抗体及血小板输注前交叉配型。
	盒
	60

	
	
	组份：反应板、低离子强度溶液、抗人IgG、阴性对照、阳性对照、浓缩洗液等。
	
	

	
	
	规格为：96T
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	26
	人类血小板表面抗原HPA 与 HLA-AB 基因分型检测试剂盒（多重荧光 PCR 法）
	用途： 本试剂盒用于定性检测人类全血样本中血小板特异性抗原 HPA 1~6、10、15、21 基因分型与白细胞抗原 HLA-A、B 位点的低分辨率基因分型。
	盒
	15

	
	
	规格：30测试/盒
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	27
	二磷酸氯喹试剂
	用途：用于解离DAT试验阳性的红细胞上的IgG       
	支
	20

	
	
	规格：8ml/瓶 
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	28
	人类红细胞RHD 基因分型试剂盒（SSP荧光PCR染料法）
	用途：用于对人类全血中提取纯化的 DNA 样本定性检测红细胞表面抗原 RHD 基因的第 1/3/4/5/6/7/9/10 外显子是否正常存在，以及 845A、1227A 等SNP 位点是否突变，预测RhD 血型，为RhD 血型鉴定提供参考。
	盒
	1

	
	
	规格: 8人份
	
	

	
	
	效期：12个月
	
	

	
	
	方法学：荧光PCR染料法
	
	

	29
	人类红细胞 ABO-A 亚基因分型试剂盒（SSP荧光PCR 染料法）
	用途：用于人类红细胞基因组 DNA 中 ABO 等位基因定性检测，根据结果分型表判读分型结果。
	盒
	4

	
	
	规格：4人份
	
	

	
	
	效期：18个月
	
	

	
	
	方法学：荧光PCR染料法
	
	

	30
	抗M（单克隆抗体）
	用途：红细胞血型抗原鉴定
	支
	20

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	规格：5ml/支
	
	

	
	
	效期：2年
	
	

	31
	抗N（单克隆抗体）
	用途： 红细胞血型抗原鉴定
	支
	20

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	规格：5ml/支
	
	

	
	
	效期：2年
	
	

	32
	抗P1（单克隆抗体）
	用途：红细胞血型抗原鉴定
	支
	5

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	规格：3ml/支
	
	

	
	
	效期：2年
	
	

	33
	抗A1（Lectin）
	用途：红细胞血型抗原鉴定
	支
	5

	
	
	方法学：试管法
	
	

	
	
	规格：5ml/支
	
	

	
	
	效期：1年
	
	

	34
	抗人球蛋白检测卡（抗IgG，抗C3d）
	★用途： 用于直接抗人球蛋白试验、主要用于定性检测自身免疫性溶血疾病患者的红细胞表面致敏的IgG类不完全抗体和/或C3d补体。仅用于临床检测，不用于血源筛查！
	盒
	8

	
	
	保存：2~ 25°C 保存
	
	

	
	
	★规格：12卡/盒
	
	

	
	
	★效期：12个月
	
	

	35
	不规则抗体鉴定试剂(人血红细胞)
	用途：用于微柱凝胶法 、试管抗人球蛋白法和凝聚胺方法鉴定待检血浆(血清)中不规则抗体的特异性，该试验用试剂仅供研究，不用于临床诊断。
	盒
	3

	
	
	★组成成份：本产品由 11 人份(单人份/瓶，2mL/瓶)直接抗人球蛋白试验阴性的 O 型健康成人红细胞组成。
	
	

	
	
	★抗原谱要求： 红细胞表面抗原谱至少包括 Rh 系统的 D、C、c、E、e、Cw 抗原;  Kidd 系统的 JKa、JKb 抗原;  MNSs 系统 的 M、N、S、s 抗原; Duffy 系统的 Fya、Fyb 抗原;  Xg 系统的 Xga 抗原;  Kell 系统的 K、k、Kpa、Kpb 抗原;  Lewis 系统的 Lea、Leb 抗原;  P 系统的 P1 抗原;  Lutheran 系统的 Lua、Lub 抗原。★提供不少于三批细胞谱且细胞谱里面必须包含Dia抗原。
	
	

	
	
	★浓度：4%
	
	

	
	
	★规格：2ml/瓶 x 11瓶
	
	

	
	
	★ 效期：90天
	
	

	36
	抗C（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	用途：用于人Rh2（C）抗原的检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	5

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	单克隆抗体细胞培养上清克隆编号：MS-273
	
	

	37
	抗c（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	用途：用于人Rh4（c）抗原的检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	5

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	单克隆抗体细胞培养上清克隆编号：MS-35   
	
	

	38
	抗E（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	用途：用于人Rh3（E）抗原的检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	5

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	  单克隆抗体细胞培养上清克隆编号：MS-260及MS-12   
	
	

	39
	抗e（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	用途：用于人Rh5（e）抗原的检测，仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	支
	3

	
	
	抗体类型：IgM
	
	

	
	
	规格：5ml
	
	

	
	
	效期：24个月
	
	

	
	
	单克隆抗体细胞培养上清克隆编号：MS-62及MS-69   
	
	

	40
	ZZAP试剂
	用途：用于在免疫溶血性疾病的实验诊断中处理红细胞，吸附除去血清标本中游离的温自身抗体和冷自身抗体，对其中的同种异体抗体进行检测。
	盒
	1

	
	
	规格：1%半胱氨酸激活的木瓜酶溶液2ml/瓶，0.2M DTT 10ml/瓶，PH6.5 PBS 8ml
	
	

	
	
	效期：3个月 
	
	

	41
	木瓜蛋白酶试剂
	用途：用于红细胞抗原、（血清）血浆中不规则抗体的检测和交叉配血。
	盒
	30

	
	
	规格：木瓜蛋白酶 0.1g/瓶，木瓜蛋白酶稀释液 10ml/瓶
	
	

	
	
	效期：1年
	
	

	42
	AB血型物质
	用途：辅助ABO系统血型鉴定
	盒
	1

	
	
	规格：1ml*2支 
	
	

	
	
	效期：自包装之日起1年  
	
	

	43
	人IgG1、IgG3抗体检测卡（微柱凝胶法）
	用途：★本品用于抗人球蛋白试验，主要用于检测和分析孕妇血液中同种异体免疫抗体中免疫球蛋白IgG亚类（IgG1和/或IgG3）。本品仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	盒
	2

	
	
	主要组成成份：本品系在聚丙烯塑料透明卡片上并排 8 支微柱型管中填充凝胶，★从左至右第 1、 5 孔填充抗人 IgG1 单克隆抗体（细胞株：G1-3C11）特异性胶，第 2、6 孔填充抗人 IgG3 单克隆抗体（细胞株：G3-7C11）特异
性胶，第 3、7 孔填充抗人球蛋白特异性胶，第 4、8 孔填充中性胶。
	
	

	
	
	规格：★ 12卡/盒
	
	

	
	
	效期：★ 12个月
	
	

	44
	抗A、抗B血型定型试剂（人血清）
	用途：本产品用于鉴定人ABO血型（正定型），主要成分为健康人抗A、抗B血清，适量染色剂和防腐剂配制而成。规格为抗A 1ml/瓶x5，抗B 1ml/瓶x5；冻干品2 - 8°C 保存或者0°C 保存，有效期为2年。
	盒
	30

	45
	人类红细胞GYP*Mur血型基因检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	★用途：适用于体外定性检测人基因组DNA样本中Miltenberger血型系统中的GYP*Mur血型基因；本产品由GYP*Mur基因特异性引物、荧光探针及Taq酶等成分组成，采用核酸扩增技术结合荧光标记探针杂交方法，通过荧光信号的变化，利用荧光标记定性检测人全血标本中的GYP*Mur基因。试剂盒的组成成分为PCR反应液、引物、探针混合液（PPM）、阳性质控品和阴性质控品等。★适用标本类型为人静脉全血。★适用于ABI 7500 Real-Time PCR System ★规格为100人份/盒。试剂盒未开封情况下于-20±5 ℃避光保存，★有效期12个月。
	盒
	1

	46
	人类血小板CD36抗原检测试剂（ELISA法）
	★用途：用于检测人类血小板表面CD36抗原，为医师提供诊断的辅助信息。★样本要求为EDTA或枸橼酸钠抗凝全血，★主要组成成份为反应板、抗-CD36抗体酶结合物、底物、终止液、浓缩洗涤液、阳性对照、阴性对照、封板膜等；★规格为96T/盒，2-8℃储存，★有效期12个月。
	盒
	1

	47
	人类血小板抗原（HPA）-DNA分型检测试剂盒（单分子测序法）
	用途： ★本试剂盒用于定性检测全血样本中的人类血小板抗原（HPA）中，HPA-1到HPA-35所有对偶抗原的DNA分型，对临床进行辅助诊断。 ★试剂盒原理基于可逆末端终止测序技术，首先从患者的外周血中提取核酸，其后通过PCR 富集，在DNA 片段两端连接上已知的PacBio专利SMRT接头序列，构建环状文库。在对文库进行质控后，采用Sequel II三代测序平台进行单分子基因全长测序，即将文库经过制备后，连接上专利测序扩增酶，加载到测序芯片上的零模波导孔ZMWs中。在测序反应中用不同颜色的荧光基团标记不同的碱基，在碱基延伸过程中，连续收集不同孔的荧光信号，下机后再根据不同的荧光信号的组合确认碱基的种类，获得每一个ZMWs孔内的文库全长序列信息。★试剂盒的组分为扩增引物、无核酸酶水、扩增反应液、DNA聚合酶、末修、连接酶系、连接缓冲液、接头、消化酶系、消化缓冲液、阳性对照品以及阴性对照品。 ★规格为48测试/盒，-20±5℃储存，★有效期6个月。
	盒
	4

	48
	抗IgG1 单克隆抗体
	用途：★ 本品可用于抗人球蛋白试验，适用于检测人红细胞上结合的抗体或血清中游离的红细胞抗体亚型是否为IgG1型。原理：★ 本试剂可结合红细胞表面IgG1型抗体，通过桥联作用使红细胞出现凝集，反之，红细胞表面没有结合IgG1 型抗体，则不发生凝集。适用方法学：★试管法和微柱凝胶法。主要组成成份：★鼠抗人IgG1 单克隆抗体。★规格为5ml，2-8℃避光保存。★有效期为12个月。
	支
	1

	49
	抗IgG3 单克隆抗体
	用途：★ 本品可用于抗人球蛋白试验，适用于检测人红细胞上结合的抗体或血清中游离的红细胞抗体亚型是否为IgG3型。原理：★ 本试剂可结合红细胞表面IgG3型抗体，通过桥联作用使红细胞出现凝集，反之，红细胞表面没有结合IgG3 型抗体，则不发生凝集。适用方法学：★试管法和微柱凝胶法。主要组成成份：★鼠抗人IgG3 单克隆抗体。★规格为5ml，2-8℃避光保存。★有效期为12个月。
	支
	1

	
	
	
	
	




注：
加注“▲”号的产品为核心产品（如未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品），任意一种核心产品为同一品牌时，按照第三部分第32.4条款执行。
三、商务要求
★（一）报价要求
1. 投标报价以人民币填列。
2. 投标人的报价应包括：设备主机及附件货款、运输费、运输保险费、装卸费、安装调试费及利润税金等为完成招标文件规定的全部要求所需的一切费用。投标人所报价格为货到现场安装调试完成的最终优惠价格。
3. 验收及相关费用由投标人负责。
（二）服务要求
1. 提供所投产品1年的免费上门保修，终身维修。保修期内免费更换零配件，7×24小时技术响应，48小时内维修工程师到达维修现场。保修期自验收合格之日起计算。
2. 提供所投产品制造商服务机构情况，包括地址、联系方式及技术人员数量等。
3. 提供原厂标准的易耗品、消耗材料价格清单及折扣率，保修期后设备维修的价格清单及折扣率。
4. 提供现场技术培训。
★（三）交货要求
1. 交货期：
货到时间：在接到采购人订货通知后 7 个工作日内将货物运至采购人库房。特殊情况以合同为准）。
2. 交货地点：天津市血液中心 （特殊情况以合同为准）。
3. 提供制造商完整的随机资料，包括完整的使用和维修手册等。
4. 特别要求：交货时要求投标人就所投产品提供产品说明书，同时采购人有权要求投标人对产品的合法供货渠道进行说明，经核实如投标人提供非法渠道的商品，视为欺诈，为维护采购人合法权益，投标人要承担商品价值双倍的赔偿；同时，依据现行的国家法律法规追究其他责任，并连带追究所投产品制造商的责任。
★（四）付款方式
货到验收合格后，60天内按照实际供货数量结算，采购人以支票或汇款方式向中标人支付该批货款。（特殊情况以合同为准）。
★（五）投标保证金和履约保证金
本项目不收取投标保证金和履约保证金。
★（六）验收方法及标准
按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。参与验收的投标人或者第三方机构的意见作为验收书的参考资料一并存档。验收结束后，应当出具验收书，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。
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