[bookmark: _GoBack]附件  采购需求
一、要求：以下条款如投标人参与投标，视为投标人自动响应。
1、按照投标方案提供配置清单，标明品牌、型号、产地、数量等并分项报价。
2、提供产品日常使用的所有配套专用耗材清单，确保产品正常使用。标明品牌、型号、产地、规格、最小供货单位等并分项报价，报价不计入投标总价。在中标后如发现有漏报、瞒报的配套专用耗材，一律视为已包含在投标总价内。耗材供应期按照医院相关耗材管理规定执行。
3、说明是否需要其他设备配套使用，请列出配套设备名称、数量等，如未说明一律视为已包含在投标总价内。
4、本项目中所要求的所有设备、耗材、配件及相关服务等均应包含在投标总价内，不得以赠送形式向采购人提供产品及服务。
5、投标公司及产品须资质、证照齐全且在有效期内，如确无注册证的产品，须提供官方说明材料。
6、若属安徽省医用耗材政策管理范围内产品，需满足相关要求（如“集采”、“两票制”等）；若为集采管理范围内产品，需在集采目录中，同类产品原则上选择限价产品，同类无替代选择备案产品。
7、中标人须将供应的医用物资包括但不限于医用耗材、检验试剂、后勤物资等，纳入采购人医用物资SPD智慧物流管理模式进行一元化管理，与采购人SPD服务商签订服务协议并承担相关的服务费。其中医用耗材、试剂的具体服务费率由中标人与SPD服务商协商，服务费率不高于医院与 SPD服务商约定的收费标准(现行服务费率为供货金额的1%;如后期采购人与SPD服务商约定的服务费率发生变动，以采购人与SPD服务商签订合同约定的服务费率为准);后勤物资等其他物资，中标人无需承担服务费。如中标人不予配合，采购人有权终止与中标人的医用物资供应关系或选择备选医用物资中标人。
8、根据医保政策，可单独收费医用耗材请提供安徽医保局下发的27位医保编码，并按编码进行报价。
[bookmark: _Hlk100612830]9、需长期供应的医用耗材及试剂产品，成交后合同期内不得变更配送公司，否则取消成交资格。投标时生产厂家须出具长期授权函，并提供合同期内不变更配送公司的承诺函，如不提供的评标委员会有权否决其投标。
10、医用耗材及配套使用的工具按医院规定需要消毒的，其相关费用由投标人自行承担。
11、检验试剂项目和需配套检验试剂使用的检验设备项目，均须免费提供同品牌或第三方符合溯源要求的质控品。
12、投标人需无条件接受因国家及安徽省相关政策（如医用耗材带量采购等）对招标结果带来的变动，投标人不得提出异议。
    13、投标人须保证此次招标产品，投标价格不得高于安徽省医药集中采购平台交易目录最高限价；后期安徽省医药集中采购平台交易目录最高限价如有降价，中标产品的投标人应于7个工作日内书面通知采购人启动协商程序。
14、 按收费价格费率投标的检验项目，如后期收费价格下调，试剂供货价格须按中标费率同比例下浮。
[bookmark: _Hlk16461016]二、采购需求前附表（以下内容必须响应，不允许偏离）
	序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	按医用物资采购批次入库为计算时间起点九个月后一次性付清

	2
	供货及安装地点
	采购人指定地点

	3
	供货安装期/供货期
	详见采购公告

	4
	质保期（如有）
	全生命周期



三、货物需求
（一）标识符号
	标识类型
	标识符号
	标识符号含义

	关键性指标项
	★
	如有，为评分项，详见第四章 评审办法

	无标识项
	
	评分项，详见第四章 评审办法

	注：如某项标识中包含多条技术参数或要求，则该项标识所含内容均需满足或优于采购文件要求，否则不予认可。



（二）技术参数
1.结核分枝杆菌rpoB基因和突变检测试剂盒
1.1检测方法学：实时荧光定量PCR法；
1.2样本类型：痰液、痰沉淀；
1.3质量控制：应具备样本质控体系、试剂盒质控体系，用来监测试剂的有效性及反应过程的有效性；
1.4生物安全：闭管检测，减少实验室污染、避免假阳性的出现；
2.人类免疫缺陷病毒(HIV-1)核酸检测试剂盒
2.1检测方法学：实时荧光定量PCR法；
2.2最低检测下限：20拷贝/mL (血浆)；
2.3定量检测及范围：40拷贝/mL，40-107拷贝/mL；
3.甲型/乙型流感及呼吸道合胞病毒核酸联合检测试剂盒
3.1检测方法学：实时荧光定量PCR法；
3.2检测标本：人鼻咽拭子；
3.3检测内容：包括甲型H1N1流感病毒、甲型H3N2流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒A、呼吸道合胞病毒B；
3.4生物安全：闭管检测，减少实验室污染、避免假阳性的出现；
4.碳青霉烯耐药基因检测试剂盒
4.1检测方法学：实时荧光定量PCR法；
4.2样本类型：直肠拭子、纯菌落；
4.3检测基因型：KPC、NDM、VIM、OXA‐48 和IMP；  
5.沙眼衣原体(CT)/淋球菌(NG)核酸检测试剂盒；
5.1检测方法学：实时荧光定量PCR法；
5.2操作步骤要求：样本直接上机，无需前处理，直接报告可读结果；
5.3样本类型：尿液、宫颈拭子样本；
6.艰难梭菌核酸检测试剂
6.1.检测方法学：实时荧光定量PCR法；
6.2.检测限：1657 CFU/拭子；
6.3.检测基因：毒素B（tcdB）、二元毒素（cdt）、tcdC；
6.4标本类型：粪便；
7.金黄色葡萄球菌和耐甲氧西林金黄色葡萄球菌核酸(DNA)检测试剂盒
7.1★检测方法学：实时荧光定量PCR法；
7.2检测限：93.7CFU/拭子(95%置信区间75.5CFU～137.8CFU)；
7.3标本类型：鼻咽拭子；
8.丙型肝炎病毒（HCV）核酸检测试剂盒
8.1 ★检测方法学：实时荧光定量PCR法；
8.2.检测标本：血浆(EDTA) 或血清；
8.3.最低检测下限：4.0IU/mL(血浆)，6.1IU/mL(血清)；
8.4.定量下限 10 IU/mL，线性范围 10～10⁸ IU/mL。
以上材料均需满足以下要求：
1.需配套医院现有赛沛GX-IV R2全自动医用PCR系统使用，如不匹配，设备请一并报价；
2.需有国药监局颁发的试剂三类医疗器械注册证；
3.请报齐各规格，供应期3年。

