[bookmark: _Toc8946]第三章  采购需求及技术规格要求
[bookmark: _Toc455587089][bookmark: _Toc466024556][bookmark: _Toc455587273]1. 总体说明
1.1 本技术规格所提出的要求是对本次招标货物的基本技术要求，并未涉及所有技术细节，也未充分引述有关标准、规范的全部条款。投标人应保证其提供的货物除了满足本技术规格的要求外，还应符合中国国家、行业、地方或设备制造商所在国的有关标准、规范（尤其是必须符合中国国家标准的有关强制性规定)。
1.2本采购需求中提出的技术方案仅为参考，如无明确限制，投标供应商可以进行优化，提供满足采购人实际需要的更优（或者性能实质上不低于的）技术方案或者设备配置，且此方案或配置须经评标委员会评审认可；
   1.3投标供应商应当在投标文件中列出完成本项目所需的所有各项服务等明细表及全部费用。中标供应商必须确保整体通过采购人及有关主管部门验收；投标供应商应自行踏勘项目现场，如投标供应商因未及时踏勘现场而导致的报价缺项漏项废标或中标后无法完工，投标供应商自行承担一切后果；
1.4本章中提及的工艺、材料、设备的标准及品牌或型号（如有）仅起说明作用，并没有强制性。投标人在投标中可以用替代工艺、材料、设备的标准及品牌或型号，但这种替代须实质上满足、等同或优于本章技术要求，同时须提供相关证明材料，否则可能被评标委员会认定为负偏离。
1.6除非有特别说明，本章中所列的具体参数或参数范围，均理解为采购人可接受的最低要求。
1.7采购需求如包含属于《节能产品政府采购品目清单》中政府强制采购的节能产品， 则投标人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（节水）产品认证证书。
1.8如涉及商品包装和快递包装，投标人应当执行《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；
1.9标注“▲”的产品为主要标的（包括核心产品），核心产品的名称、品牌、规格型号、数量、单价等将予以公布。
[bookmark: _Toc466024557][bookmark: _Toc455587274][bookmark: _Toc455587090]2. 采购内容及范围
2.1 采购内容
详见技术要求
2.2 采购范围
包括所有货物的供货、包装运输（包括卸车及就位至采购人指定的安装地点）、安装、调试、技术服务、培训、售后服务等所有内容。
3、 商务条款：
除非有特别说明，本条为实质性要求。
	序号
	商务条款内容

	1
	交货安装期
	 合同签订后，根据采购人实际需求分批次供货，每批次在接采购人通知5日内完成供货。

	2
	供货地点
	安徽省临检中心（中科大附一院12号楼4楼）

	3
	质量要求
	合格

	4
	质保期
	/ 

	5
	付款方式
	合同签订生效后，在采购人下达供货通知后 5 个工作日内原则上支付合同金额的70％预付款，但在付款前，投标人须提供与支付金额相等的不可撤销独立的银行保函（格式：见本招标文件）；货到安装验收合格，提供产品的使用、操作及维修人员的培训，并能独立操作且使用部门签字确认后，支付剩余合同款项。

	6
	1、下述清单中的数量均为暂定数量，投标人须按照此数量报价；最终各项目数量以实际发生为准，但最终采购总金额不超过4830000元。
2、下述清单中的所有产品规格均须按照采购人要求统一供应。
3、投标人须对下述所有货物均进行投标报价，如缺项或漏项，则作为投标无效。
4、安装调试、质保及售后服务要求：
4.1 投标人须在投标文件中承诺严格按照各实验室参控情况分批冷链配送至实验室，费用由中标商承担；
4.2 具体采购数量、供货批次和时间以实际需求为准。


注：上述商务条款必须全部满足，否则做无效标处理。



二、技术要求：
	序号
	专业
	项目
	参数
	规格
	数量

	1
	AE-01全血细胞计数（非定值）
	包含WBC、RBC、Hgb、HCT、MCH、MCHC和 PLT等
	适用于血液学检验中血细胞分析质量评价，适配主流血细胞分析仪及常用方法学；样本应具备良好均一性和稳定性，覆盖低、中、高水平；在规定储存条件下具有明确有效期，开瓶后在推荐条件下保持稳定；可用于仪器自动进样或手工操作。
	5支/套
	3804

	2
	AE-02尿液化学分析（非定值）
	包含pH、蛋白、葡萄糖、酮体、隐血、亚硝酸盐、尿胆原、白细胞、比重等常规项目
	结果水平设置于临床常用判定区间；适用于主流尿液分析系统及常用方法学，用于尿液化学分析质量评价
	5支/套
	3086

	3
	AE-03凝血试验（非定值）
	包含PT、APTT、纤维蛋白原、INR 等常用凝血项目
	适用于主流凝血分析系统及常用方法学；样本覆盖不同检测水平，用于评价凝血检测系统的准确性和稳定性。
	5支/套
	1512

	4
	▲AE-05常规化学（非定值）
	包含常规电解质、肝功能、肾功能、酶学、血糖、血脂等生化项目
	适用于主流全自动生化分析系统；覆盖不同检测水平，用于评价检测系统性能和稳定性。
	5支/套
	3594

	5
	AE-06干化学（非定值）
	包含常规电解质、生化及酶学项目
	适用于主流干化学分析平台；覆盖临床常用检测水平，用于干化学检测系统质量评价。
	5支/套
	180

	6
	AE-07血气和酸碱分析 （非定值）
	包含pH、PO₂、PCO₂ 及相关电解质项目
	适用于主流血气分析系统；样本稳定性良好，用于血气和酸碱平衡检测质量评价。
	5支/套
	252

	7
	AE-08感染性疾病血清学标志物系列A(乙丙肝）（非定值）
	包含HBsAg、HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb、抗-HCV项目
	可溯源至国际标准或者国家标准；适用于主流体外诊断试剂（包括酶联免疫、化学发光方法学）；结果水平设置于临界判定区间及常用检测范围，用于评价检测系统判别能力。
	5支/套
	1222

	8
	AE-09特殊蛋白（非定值）
	包含IgA、IgE、IgG、IgM、C3、C4、CRP、RF、ASO、转铁蛋白、前白蛋白、β2-微球蛋白、RBP、CER等项目
	适用于主流免疫分析系统；覆盖不同检测水平，用于特殊蛋白检测质量评价。
	5支/套
	468

	9
	AE-10肿瘤标志物（非定值）
	包含AFP、CEA、PSA、CA125、CA15-3、CA19-9 等项目
	适用于主流免疫分析系统；覆盖不同检测水平，用于评价肿瘤标志物检测系统性能。
	5支/套
	952

	10
	AE-11临床微生物学（非定值）
	菌种鉴定及药敏试验
	可提供常见临床菌株（大于200种），保存菌种数量大于2000株。菌种来源合法。提供十种以上供选择。冻存管和瓷珠包装。-80℃~-20℃保存。
	5支/套
	520

	11
	AE-12核酸检测（病毒学）（非定值）
	HBV-DNA、HCV-RNA
	覆盖阴性及不同阳性水平；适用于主流核酸检测平台和常用方法学。
	5支/套
	256

	12
	AE-16感染性疾病血清学标志物系列B（非定值）
	包含HIV抗体、梅毒特异性/非特异性抗体
	可溯源至国际标准或者国家标准；适用于主流免疫检测方法；结果水平设置于临界判定区间，用于检测系统判别能力评价。
	5支/套
	1140

	13
	AE-18糖化血红蛋白A1c（非定值）
	糖化血红蛋白A1c
	适用于主流 HbA1c 检测系统；覆盖不同检测水平，用于糖化血红蛋白检测质量评价。
	5支/套
	1228

	14
	AE-19脂类（非定值）
	包含总胆固醇、甘油三酯、HDL-C、LDL-C、载脂蛋白等项目
	适用于主流生化或免疫分析系统；可提供5个不同浓度，涵盖低中高浓度。
	5支/套
	1276

	15
	AE-20内分泌（非定值）
	包含甲状腺功能、性激素、胰岛素、C-肽、维生素等常用内分泌项目
	适用于主流免疫分析系统；用于评价检测系统性能。
可提供5个不同浓度，涵盖低中高浓度。 
	5支/套
	1002

	16
	AE-21尿液定量生化（非定值）
	包含尿蛋白、尿微量白蛋白、尿肌酐、尿钙、尿磷、尿酸、尿钠、尿钾等项目
	适配主流生化分析系统及常用检测方法学；质控品应具有良好的均一性和稳定性，结果水平覆盖临床常用检测范围，用于评价检测系统的准确性和稳定性。
	5支/套
	258

	17
	AE-22临床输血相容性检测（非定值）
	ABO正定型、ABO反定型、RhD血型、抗体筛检、交叉配血
	样本形式为液体，具有良好的稳定性和均一性，在规定储存条件下具有明确有效期；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于主流输血检测方法和市售检测系统，包括常用试管法、卡式法及凝聚胺法等，用于评价检测系统的准确性和一致性。
	5支/套
	730

	18
	AE-24心肌标志物（非定值）
	包含肌钙蛋白（cTnI / cTnT）、肌酸激酶同工酶（CK-MB）、肌红蛋白（MYO）等项目
	适配主流免疫分析系统及常用检测方法学；质控品应具有良好的均一性和稳定性，结果水平覆盖临床常用判定区间，用于评价检测系统的准确性和稳定性。
	5支/套
	722

	19
	AE-25感染性疾病血清学标志物系列C（非定值）
	包含抗-HAV IgM、抗-HBcIgM、抗-HEV IgM
	可溯源至国际标准或者国家标准；适用于体外诊断试剂（包括酶联免疫）。
	5支/套
	256

	20
	AE-26抗核抗体（非定值）
	应涵盖临床常见 ANA 荧光模式，如均质型、颗粒型、核仁型、着丝点型等；可同时包含抗 dsDNA、抗 SS-A、抗 SS-B、抗 Sm、抗 RNP、抗 Scl-70、抗 Jo-1 等常见相关抗体
	适用于主流抗核抗体检测方法（包括间接免疫荧光法及相关免疫学检测方法）；质控品应具有良好的均一性和稳定性，结果水平覆盖临床常用判定区间（阴性及不同阳性水平），用于评价检测系统的判别能力、重复性和一致性；产品在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	182

	21
	AE-27优生优育免疫学测定（TORCH）（非定值）
	包含临床常用 TORCH 检测项目，如弓形虫、风疹病毒、巨细胞病毒、单纯疱疹病毒等的 IgG 和/或 IgM 抗体检测
	质控品可溯源至国际或国家标准；适用于主流体外诊断试剂及检测方法（包括酶联免疫、化学发光、胶体金等免疫学方法）；结果水平覆盖临床常用判定区间（阴性及不同阳性水平），用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性。
	5支/套
	278

	22
	AE-28人乳头瘤病毒-16，-18及分型（非定值）
	包含高危型 HPV-16、HPV-18分型
	质控品应覆盖 HPV-16、HPV-18 阴性及不同阳性水平，适用于主流 HPV 核酸检测平台及常用检测方法学，满足不同市售检测试剂和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	140

	23
	AE-31感染性疾病抗原抗体的快速检测（非定值）
	包含HBsAg、Anti-HCV、Anti-TP、Anti-HIV
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统的判别能力和一致性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于主流快速免疫检测方法及市售检测系统（包括胶体金免疫层析法等）；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	3150

	24
	AE-32新型冠状病毒核酸检测（非定值）
	所含核酸序列应覆盖新型冠状病毒基因组中临床检测常用靶区域
	可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流新型冠状病毒核酸检测平台及常用检测方法学（包括实时荧光 PCR 等），满足不同市售检测试剂和检测设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	218

	25
	AE-35EB病毒核酸检测 (PCR-EBV) （非定值）
	含核酸序列覆盖 EB 病毒基因组中临床检测常用靶区域
	适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流 EB 病毒核酸检测平台及常用检测方法学（包括实时荧光 PCR 等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	74

	26
	AE-36巨细胞病毒核酸检测 (PCR-CMV) （非定值）
	所含核酸序列覆盖 CMV 基因组中临床检测常用靶区域
	适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流 EB 病毒核酸检测平台及常用检测方法学（包括实时荧光 PCR 等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	72

	27
	AE-37核酸检测（非病毒） (PCR- UU,CT and NG ) （非定值）
	所含核酸序列覆盖上述病原体基因组中临床检测常用靶区域
	质控品应覆盖三种病原体的阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统对相关病原体核酸的检出能力和一致性；适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流核酸检测平台及常用检测方法学（包括实时荧光PCR 等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	118

	28
	AE-41粪便隐血（非定值）
	FOBT
	适用于临床常用粪便隐血检测方法，包括化学法和免疫法等；质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	876

	29
	AE-42人乳头瘤病毒基因分型 (HPV Genotyping) （非定值）
	包括但不限于 HPV16、HPV18、HPV31、HPV33、HPV35、HPV39、HPV45、HPV51、HPV52、HPV56、HPV58、HPV59、HPV66、HPV68 以及 HPV6、HPV11 等型别，所含核酸序列覆盖 HPV 基因组中临床检测常用靶区域
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平；适用于不同靶基因设计的市售 HPV 核酸检测试剂；适用于主流 HPV 核酸检测平台及常用检测方法学（包括 PCR、实时荧光 PCR、芯片杂交等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	246

	30
	AE-43D-二聚体（非定值）
	D-二聚体
	适用于临床常用 D-二聚体检测方法及主流检测平台；质控品应覆盖临床常用检测范围内的不同水平，用于评价检测系统的准确性、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期
	5支/套
	920

	31
	AE-44抗缪勒管激素 (Anti-Mullerian Hormone) （非定值）
	AMH
	适用于临床生殖内分泌相关检测；适配主流免疫学检测平台及常用检测方法学；质控品应覆盖临床常用检测范围内的不同水平，用于评价检测系统的准确性、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	184

	32
	AE-48纤维蛋白原降解产物（非定值）
	FDP
	适用于临床凝血功能相关检测；适配主流 FDP 检测平台及常用检测方法学；质控品应覆盖临床常用检测范围内的不同水平，用于评价检测系统的准确性、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	302

	33
	AE-51血栓弹力图（非定值）
	包含但不限于R、K、α 角、MA等项目
	适配主流血栓弹力图检测平台及常用检测方法；质控品应覆盖临床常用功能状态下的不同水平，用于评价检测系统对凝血启动、凝块形成、凝块强度及纤溶过程的整体反映能力和一致性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	192

	34
	AE-53粪便形态学（非定值）
	常规粪便中有形成分的形态分析
	涵盖粪便中常见有形成分的形态学识别，如红细胞、白细胞、吞噬细胞、脂肪滴、肌纤维、植物细胞及寄生虫卵、包囊等。质控品形式应便于显微镜观察，形态特征清晰、稳定，适用于临床常用粪便形态学检查方法；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	464

	35
	AE-55EGFR基因突变检测（非定值）
	应覆盖 EGFR 基因中临床检测常见突变类型，所含核酸序列覆盖 EGFR 基因中临床检测常用靶区域
	用于评价检测系统对 EGFR 基因突变的检出能力和一致性；质控品应覆盖阴性及不同突变丰度水平；适用于不同突变位点设计的市售检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流 EGFR 基因突变检测平台及常用检测方法学（包括 PCR、实时荧光 PCR、数字 PCR、测序等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	22

	36
	AE-56KRAS基因突变检测（非定值）
	应覆盖 KRAS 基因中临床检测常见突变类型，所含核酸序列覆盖 KRAS 基因中临床检测常用靶区域
	用于评价检测系统对 KRAS 基因突变的检出能力和一致性；应覆盖阴性及不同突变丰度水平；适用于不同突变位点设计的市售检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流 KRAS 基因突变检测平台及常用检测方法学（包括 PCR、实时荧光 PCR、数字 PCR、测序等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性。
	5支/套
	24

	37
	AE-57BRAF基因突变检测（非定值）
	应覆盖 BRAF 基因中临床检测常见突变类型，所含核酸序列覆盖 BRAF 基因中临床检测常用靶区域
	用于评价检测系统对 BRAF 基因突变的检出能力和一致性；应覆盖阴性及不同突变丰度水平；适用于不同突变位点设计的市售检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流 BRAF 基因突变检测平台及常用检测方法学（包括 PCR、实时荧光 PCR、数字 PCR、测序等），满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	42

	38
	AE-59甲型流感病毒核酸检测（非定值）
	所含核酸序列覆盖甲型流感病毒基因组中临床检测常用靶区域
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统对甲型流感病毒核酸的检出能力和一致性；适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流甲型流感病毒核酸检测平台及常用检测方法学，满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	242

	39
	AE-60乙型流感病毒核酸检测（非定值）
	所含核酸序列覆盖乙型流感病毒基因组中临床检测常用靶区域
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统对乙型流感病毒核酸的检出能力和一致性；适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂；可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流乙型流感病毒核酸检测平台及常用检测方法学，满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	234

	40
	AE-64结核分枝杆菌核酸检测（非定值）
	所含核酸序列覆盖结核分枝杆菌基因组中临床检测常用靶区域
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统对结核分枝杆菌核酸的检出能力和一致性；适用于不同靶基因设计的市售核酸检测试剂，可溯源至国际或国家相关参考标准；适用于主流结核分枝杆菌核酸检测平台及常用检测方法学，满足不同检测系统和设备的使用要求；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	144

	41
	AE-66心肌损伤标志物（POCT）（非定值）
	包含但不限于CK-MB、MYO、TnI、 TnT等项目
	适用于主流快速免疫检测方法及市售检测系统（包括免疫层析等 POCT 方法）；质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	354

	42
	AE-67脑钠肽/N末端前脑钠肽（POCT）（非定值）
	包含BNP和NT-proBNP
	适用于临床心力衰竭相关指标的床旁检测；适配主流快速免疫检测方法及市售 POCT 检测系统（包括免疫层析等方法）；质控品应覆盖临床常用判定区间内的不同水平，用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期
	5支/套
	334

	43
	AE-77采供血机构血液检验（非定值）
	包含ALT、 HBsAg、Anti-HCV、Anti-TP、Anti-HIV
	质控品基质应接近临床及献血者实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于采供血机构当前采用的主流检测方法和市售检测系统；质控品应覆盖阴性及不同阳性或判定水平；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	46

	44
	AE-78血型（非定值）
	包含ABO血型(ABO Grouping) 、Rh(D)血型
	质控品应具有良好的稳定性和均一性，在规定储存条件下具有明确有效期；质控品基质接近临床实际样本，可有效避免非人源物质对检测结果的干扰。不同组分可在相应推荐条件下保存，以满足室间质量评价使用要求。应适用于当前主流技术条件下的血型及输血相关检测方法和市售检测系统，包括常用试管法、卡式法及凝聚胺法等，用于评价检测系统的准确性、一致性和稳定性。
	5支/套
	632

	45
	AE-81尿液绒毛膜促性腺激素检测（非定值）
	尿液hCG
	质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性。质控品基质应接近临床实际尿液样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于主流尿 hCG 检测方法及市售检测系统，包括免疫层析等常用快速检测方法；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	354

	46
	AE-82真菌感染检测项目：G试验（非定值）
	包含G 试验（1,3-β-D-葡聚糖）检测
	适用于侵袭性真菌感染的实验室辅助诊断；质控品应覆盖阴性及不同阳性水平，用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于主流 G 试验检测方法及市售检测系统；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	114

	47
	AE-84肝素结合蛋白（非定值）
	HBP
	适用于感染及脓毒症相关实验室辅助诊断；质控品应覆盖临床常用判定区间内的不同水平（包括低值及升高水平），用于评价检测系统的判别能力、一致性和稳定性；质控品基质应接近临床实际样本，避免非人源物质对检测结果的干扰；适用于主流 HBP 检测方法及市售检测系统（包括常用免疫学检测方法）；质控品应具有良好的均一性和稳定性，在规定储存条件下具有明确有效期。
	5支/套
	50





三、其他要求：
（一）应急服务要求
1.备品备件：中标人提供能够满足质量保证期内的设备维修要求的备品备件，备品备件应是新品。中标人应保证10年以上零部件供应期，并对设备故障等突发状况及时响应。
2.专用工具：中标人提供设备安装、调试、验收、维修、保养所必要的专用工具、仪器、仪表等工具。
3. 接到报修后应及时响应，若未及时修复设备故障，应提供备用设备供院方使用。
（二）安装调试、验收试验及质量保证
1.中标人在设备安装地点负责安装、调试。
2.具体设备验收标准和程序按采购人要求执行，下列验收程序可参照执行：
2.1采购人和相关部门按照招标文件和投标文件承诺进行验收。招标文件没有规定和投标文件没有相应承诺的，按照下列原则进行验收：有国家标准的按照国家标准验收，没有国家标准的按行业标准验收，无行业标准的按地方或企业标准验收，中标人予以配合。涉及需要由质检或行业主管部门验收的项目，采购人须约请相关部门和专家参加项目验收。所有需要质检部门进行检测才能使用的设备，投标报价中必须包含首次检测费用；
2.2货物在验收时，中标人应提供发票、制造厂家出具的产品合格证书、装箱清单等,涉及进口的部件须提供中国海关进口货物报关单、完税证明及商检证明等材料；提供有关货物的保养修理所需的各种随机工具及全部有关技术文件（外文应提供中文翻译资料，下同）、操作使用说明书、质保书、保修证明、维护手册及技术性指导资料以及根据中国相关法律规定制造、销售报价货物（包括主要部件和材料）所必备的各种证书 (如产品质量检验报告、国家相关检测机构出具的检验报告等）等文件汇集成册交付采购人和应由中标人提供的必要文件；
2.3中标人应根据采购人使用单位的技术要求提供相应的产品。由中标人所提供的设备部件间的连线和插接件均应视为设备内部器件，包含在相应的设备之中；
2.4运行测试及最终验收。在系统安装、调试结束后，采购人对其进行全面的测试，对测试中暴露出来的问题，中标人应及时进行整改，系统最终测试完毕经验收合格后，采购人应向中标人签发最终验收证明；
2.5中标人应向采购人提供安装调试过程中的各种文档资料,以便采购人今后能掌握操作和维护方法。依据合同与合同有关条件、本招标文件的技术规范、系统配置要求、设备技术文件和系统说明书，以及国家和省部级等要求进行验收，验收分为预验收和竣工验收。
2.6如设备在验收时有一个或多个指标未能达到要求而属于中标人责任时，则中标人自费采取有效措施，在规定时间内使之达到保证指标。如在规定的时间内仍达不到合格标准时，则中标人应向采购人赔偿。
（三）包装运输
1.中标人负责设备包装、办理运输和保险，将设备安全运抵交货地点。
2.设备制造完成并通过试验后应及时包装，否则应得到切实的保护，确保其不受污损。
[bookmark: _GoBack]3.在包装箱外应标明采购人的订货号、发货号。
4.各种包装应能确保各零部件在运输过程中不致遭到损坏、丢失、变形、受潮和腐蚀。
5.包装箱上应有明显的包装储运图示标志。
6.整体产品或分别运输的部件都要适应运输和装载的要求。
7.随产品提供的技术资料应完整无缺。
（四）培训要求
1.技术人员厂方培训：维修维护不少于1人，设备培训时间不低于3天，有详细的技术培训方案和完整规范的培训资料，培训结束获得厂方授权或资质许可，交通、食宿、资料、工具材料等所有与培训相关的费用包含在投标报价中。设备使用培训：不少于2人，直至完全掌握设备应用技术，并获厂方资质许可；交通、食宿、资料、工具材料等所有与培训相关的费用包含在投标报价中。
2.设备使用培训：不少于2人，直至完全掌握设备应用技术，并获厂方资质许可；交通、食宿、资料、工具材料等所有与培训相关的费用包含在投标报价中。
（五）质保及售后服务
1.自双方签订《验收报告》起进入免费质保期。
2.在质保期间内，非采购人过失和故意并且在正常使用的情况下发现商品有缺陷，中标人将免费修理或替换该设备；在质保期间内，非采购人过失和故意并且在正常使用的情况下设备发生故障，中标人应及时提供免费服务。
（六）其他
1.投标人所投产品应为性能稳定、安全的成熟设备，故障率低、维修便利，并在投标文件中针对所投产品技术先进性、设备性能、配置情况、设计等方面进行阐述说明，提供相应证明材料。
