附件一：

血小板抗体检测试剂盒（固相凝集法）要求

参数要求
1、用途

采用经典的固相红细胞粘附实验[SPRCA] 原理，用于血小板抗体阳性筛查。操作简便，1小时内完成检测，结果直观可靠，易于判读，可用于大要样本检列，重复性好，准确性高。

2、产品特点

（1）含有中国人特有的HPA-5b、HPA-3a等多种抗体；

（2）配含中国特有的多种血小板抗原谱细胞；

（3）能做药物性血小板抗体检测。

3、主要组成成份 

反应板(8孔x6、8孔x12、8孔x12x2)；

低离子强度溶液(6mlx1、12mLx1、12mLx2)；

抗人IgG((3mLx1.6mLx1.6mLx2)鼠源单克降抗体，效价为32-64；

25x浓缩洗涤液（10mLx1、20mLx1、20mLx2);

阳性对照（1mLx1、2mLx1、2mLx2);

阴性对照（1mLx1、2mLx1、2mLx2)；

封口胶（2张、4张）；自封袋（1个、2个）。

注：1、有48测试/盒、96测试/盒、192测试/盒三种包装规格对应的组成规格；2、不同批号的试剂盒各组分互换使用。

4、储存条件及有效期

有效期12个月；试剂盒开封后，2-8℃保存，6个月内使用；

二、资质要求

1、投标人具有独立承担民事责任的能力和履行合同能力。

2、投标人参加本次比选活动前三年内，在经营活动中没有重大违法违规记录。

3、投标人具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。

4、投标人具有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录。

5、投标人具有具有一类医疗器械相关的资质。

6、投标人具有有效期内的《医疗器械经营许可证》、《医疗器械注册证》、《医疗器械经营备案凭证》等相关资质，均需加盖公章。
三、商务要求

1、投标人需提供效期在半年以上的试剂，提供的试剂在效期内出现任何质量问题，均无条件免费更换；

2、产品在使用过程中出现问题，投标人应及时派人协助解决；

3、投标人可根据采购人实际需求免费提供有效期内的血小板抗体检测用指示红细胞。
四、预算金额

预算金额约19万元

注：投标人报产品单价

