采购需求
（仅供参考，具体以磋商文件为准）
前注：
1.本说明中提出的技术方案仅为参考，如无明确限制，供应商可以进行优化，提供满足用户实际需要的更优（或者性能实质上不低于的）服务方案，且此方案须经磋商小组评审认可。
2.下列采购需求中：
（1）如属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品，则供应商所投产品须具有市场监管总局公布的《参与实施政府采购节能产品认证机构目录》中的认证机构出具的、处于有效期内的节能产品认证证书。
    （2）如涉及商品包装和快递包装，供应商应当执行《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库〔2020〕123 号）、《安徽省财政厅关于贯彻落实政府绿色采购有关政策的通知》（皖财购〔2023〕853号）的要求，提供符合需求标准的绿色包装、绿色运输，同时，采购人将对包装材料和运输环节作为履约验收条款进行验收。
3.如采购人允许采用分包方式履行合同的，应当明确可以分包履行的相关内容。

一、采购需求前附表
	[bookmark: _Hlk16461016]序号
	条款名称
	内容、说明与要求

	1
	付款方式
	合同签订后，根据每个月的实际配送量计算当月配送额，经甲乙双方确认结算金额后，据实支付每个月配送货款。合同周期内支付总金额不超过成交总价。续签合同参照执行。

	2
	服务地点
	合肥市，采购人指定地点

	3
	服务期限
	合同生效后一年。合同到期前，经考核合格后，在年度预算能够保障的前提下，可续签累计不超过3年的采购合同，最多续签2次，合同一年一签，合同综合单价不变，最终结算总价不得超过成交总价。

	4
	医疗器械注册证（或备案凭证）
	所配送医疗器械须具有医疗器械注册证（或备案凭证），响应文件中须提供证书（或备案凭证）扫描件，否则响应无效。

	5
	配送产品免费质保期（即产品有效期）
	每次配送的产品剩余有效期不得少于货物标识有效期的2/3(如货物有效期为3年，则剩余有效期不少于2年)。

	6
	本项目采购标的名称及所属行业
	标的名称：合肥市妇幼保健院子痫前期检测试剂配送服务
所属行业：批发业

	7
	“三、配送产品要求”中技术参数及要求标识符号说明
	1、 标注★条款为评分条款，具体评分标准详见第四章评审方法和标准。标注“★”的条款，响应文件中提供能反映其所在条款的相关证明材料扫描件，证明材料包括医疗器械注册证、制造商公开发布的印刷技术资料、官网截图、功能界面截图、实物图片、经评标委员会评审认可的第三方证明材料等（提供其中之一即可），否则视为负偏离（为便于评审，建议供应商对证明材料中的关键参数进行标注）。
2、 针对无标识条款（未标注★条款），供应商须在响应文件中提供承诺，承诺无标识项完全满足采购文件要求，如履约验收期间所配送产品不满足采购文件要求，成交供应商承担由此产生的一切后果及责任（承诺函格式详见投标文件格式）。响应文件中未提供相应承诺或承诺的内容不满足要求的，响应无效。
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2、 配送产品要求
（一）配送产品清单
	序号
	产品名称
	预估年用量
	单位
	最高单价（元/人份）

	1
	可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂盒
	3000人份
	人份
	75元/人份

	2
	胎盘生长因子检测试剂盒
	3000人份
	人份
	75元/人份


（2） 技术参数及要求
	序号
	名称
	技术参数及要求

	1
	可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂盒
	★1.方法学：化学发光法
2.基本要求：用于血清样本定量检测可溶性fms样酪氨酸激酶-1
3.规格：须包含50人份、100人份两种规格。
4.性能：可溶性fms样酪氨酸激酶-1检测试剂检测范围：50-32000pg/mL线性范围：100-30000pg/mL；线性相关系数（r）≥0.990；重复性：变异系数（CV）≤10%；批间差：变异系数（CV）≤15%。 
抗干扰性：可溶性fms样酪氨酸激酶-1：在甘油三酯（<1200mg/dL）、血红蛋白（<500mg/dL）、胆红素（<10mg/dL）、类风湿因子（<1500IU/mL），胆红素（<10mg/dL）、HAMA(<30ng/mL）、生物素(<30ng/mL）情况下，无干扰。
★5.须配备子痫前期管理系统，可建立实验室中位数及风险截断值：通过积累数据校正实验室中位数及风险截断值，优化和提高检出率可校正中位数。追踪任意检测指标MoM值漂移情况，决定是否调整其参考中位数，同时支持监测仪器、试剂的质控和异常管理。
★6.有效期：未开封试剂盒，有效期≥12个月；试剂开封稳定性≥28天；机载稳定性≥28天。

	2
	胎盘生长因子检测试剂盒
	★1.方法学：化学发光法
2.基本要求：用于血清样本定量检测胎盘生长因子
3.规格：须包含50人份、100人份两种规格
4.性能：胎盘生长因子检测试剂检测范围：10-5000pg/mL，线性范围：12-3000pg/mL；
线性相关系数（r）≥0.990；重复性：变异系数（CV）≤10%；批间差：变异系数（CV）≤15%。 
抗干扰性：胎盘生长因子：在甘油三酯（<1200mg/dL）、血红蛋白（<500mg/dL）、胆红素（<10mg/dL）、类风湿因子（<600IU/mL）、HAMA(<40ng/mL）、生物素（<30ng/mL）情况下，无干扰。
★5.须配备子痫前期管理系统，可建立实验室中位数及风险截断值：通过积累数据校正实验室中位数及风险截断值，优化和提高检出率可校正中位数，更好的适应地区人群的需要。追踪任意检测指标MoM值漂移情况，决定是否调整其参考中位数，同时支持监测仪器、试剂的质控和异常管理。
★6.有效期：未开封试剂盒，有效期≥12个月；试剂开封稳定性≥28天；机载稳定性≥28天。


注： 
1）供应商所投配送产品须与采购人现有设备（全自动化学发光免疫分析仪 iMAGIN 1800）相兼容，否则成交供应商承担一切法律责任。 
2）供应商所配送产品报价不得高于安徽省医药集中采购平台交易目录的限价。服务期限内，所配送产品如在安徽医药集中采购平台交易目录内且限价调整的，如低于对应成交综合单价，则执行最新降价后的安徽省医药集中采购平台交易目录的限价进行结算（响应文件中提供承诺，格式自拟，但须明确体现上述内容，否则响应无效）。 
3）配送品目如为带量采购谈判、价格联动成功的产品，则产品和价格须执行相关政策文件要求；供应商所配送所有产品的综合单价均不得高于配送产品清单表中列明的对应最高单价；成交总价不得高于本项目最高限价。未按上述要求报价的响应无效。
三、服务需求 
1、供应商所配送产品须为功能、配置完整，能够直接使用的产品。 
2、鉴于采购人各配送产品实际需求量不同，成交供应商须确保所配送产品医疗器械注册证中列明的全部规格均在配送范围内，采购人可根据使用情况对配送规格进行调整，本项目履约服务过程中严格按采购人要求的规格和数量进行配送。 
3、合同签订后，成交供应商配送的试剂须满足安徽省医疗保障局的相关政策要求和规定。配送产品如属于《安徽省公立医疗机构临床检验试剂网上集中交易实施方案》《安徽省公立医疗机构医用耗材网上集中交易实施方案》实施范围内的，如属于安徽省医药集中采购中心平台范围交易目录的产品，响应文件中须提供流水号及限价；所配送产品如属于备案目录的产品，响应文件中须提供流水号，且供应商可以进行安徽省医药集中采购平台网上集中交易，须执行《安徽省公立医疗机构医用耗材采购推行“两票制”实施意见》的相关规定及当地相关政策要求能确保配送产品正常使用、工作的正常开展。
4、成交供应商提供所有与试剂相关的质控质控品（不少于2个水平）及校准品、反应杯、清洗液、激发液及相关辅助耗材（如：进样穿刺针、打印色带、载玻片、浸油、测试卡等），其中定标液、清洗液、质控品和校准品为原厂配套产品，该部分费用供应商磋商时在配送产品综合单价中考虑，无需单独报价，成交后采购人不再另行支付费用。 
5、在规定的质保期（有效期）内须对所有提供产品质量负责。若出现产品质量问题及时予以退、换处理。 
6、配送产品应附有详细的产品安全使用说明书，成交供应商能够组织对使用人员进行产品安全使用指导培训。

四、报价要求 
1、上述配送产品清单中列明的配送货物预估年使用量均为暂定量，供应商须按暂定量同时报各配送货物品目的综合单价及总价，总价仅作为定标的依据且不得超过本项目成交总价，综合单价系指完成某一品目对应规格产品的生产、配送服务、税费等所需一切费用。未按上述要求报价的，响应无效。 
[bookmark: _GoBack]2、配送数量以实际结算数量为准，供应商须按采购人实际需求分批配送、据实结算。供应商须综合考虑中标后可能出现的实际配送量与采购文件预估量之间的差距。采购人后期仅根据采购文件列明的方式据实结算，不再追加除此之外的任何费用。

