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标项一：人类SFRP2和SDC2基因甲基化联合检测试剂盒及配套耗材
一、项目技术规格、数量及质量要求；
（一）采购目录
	序号
	名称
	适用设备
	单位规格
	单价

	1
	人类SFRP2和SDC2基因甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）
	/
	48人份/盒
	14880元/盒

	2
	配套耗材（包括各规格枪头、适配八联排、适配EP管、采样器）
	
	
	

	采购总预算：190万元整


(二)是否接受进口产品投标：
1.本项目不接受进口产品投标(进口产品是指通过中国海关报关，验放进入中国境内且产自关境外的产品)。
(三)项目基本情况和采购标的需实现的功能或目标
1、用途
    结直肠癌辅助诊断。
2、技术参数要求
	项目名称
	人类SFRP2和SDC2基因甲基化联合检测试剂盒（荧光PCR法）
	采购计划编号
	

	需求类别
	序号
	需求名称
	需求具体内容
	是否
量化
	备注（证明材料等其他要求）

	技术要求
	1
	基本要求
	用于体外定性检测人粪便样本中肠道脱落细胞的SFRP2和SDC2基因的甲基化
	否
	产品说明书

	
	2
	灵敏度
	≥92%
	否
	产品说明书

	
	3
	特异性
	≥91%
	否
	产品说明书

	
	4
	有效期
	≥12个月
	否
	产品说明书

	
	5
	质量控制
	试剂盒中需有阳性对照、阴性对照和空白对照品
	否
	产品说明书

	
	6
	结果判读
	采用具备二类医疗器械注册证的阳性判断值分析软件计算结果分值，完成判读
	否
	产品说明书

	
	7
	配套
	需配套采样装置、核酸提取试剂、纯化试剂、配套耗材
	否
	产品说明书


3、产品包装和运输要求
1.产品包装：最小包装单位为盒。
2.运输要求：冷链运输标准要求，-20±5℃冷冻运输。
（四）货物技术及服务标准
1、本项目必须遵循国家规范和标准并应按最新版本执行，若标准、规范出现矛盾时，以最新、最高标准规范执行。

1、 服务期限
1、服务期限为一年，按采购人实际需要分批供货，接供货通知后7日内到货.
2、 交货地点
克拉玛依市中心医院
3、 验收方式
1、货物到达现场后，中标人应在使用单位人员在场情况下当面开箱，共同清点、检查外观，作出开箱记录，双方签字确认。
2、中标人应保证货物到达采购人所在地完好无损，如有缺漏、损坏，由供应商负责调换、补齐或赔偿。
3、中标人应提供完备的技术资料、装箱单和合格证等，并派遣专业技术人员进行现场安装调试。验收合格条件如下：
3.1设备技术参数与采购合同一致，性能指标达到规定的标准。
3.2货物技术资料、装箱单、合格证等资料齐全。
3.3在系统试运行期间所出现的问题得到解决，并运行正常。
3.4在规定时间内交货和验收，并经采购人确认。
4、产品在安装调试并试运行符合要求后，才作为最终验收。
5、供应商提供的货物未达到招标文件规定要求，且对采购人造成损失的，由供应商承担一切责任，并赔偿所造成的损失。
6、大型或者复杂的政府采购项目，采购人应当邀请国家认可的质量检测机构参加验收工作。
7、采购人需要制造商对中标人交付的产品（包括质量、技术参数等）进行确认的，制造商应予以配合，并出具书面意见。
8、产品包装材料归采购人所有。
4、 产品质量保证期
1、投标产品属于国家规定“三包”范围的，其产品质量保证期不得低于“三包”规定。
2、投标人的质量保证期承诺优于国家“三包”规定的，按投标人实际承诺执行。
3、投标产品由制造商（指产品生产制造商，或其负责销售、售后服务机构，以下同）负责标准售后服务的，应当在投标文件中予以明确说明，并附制造商售后服务承诺。
5、 售后服务内容
1、投标人和制造商在质量保证期内应当为采购人提供以下技术支持和服务：
1.1电话咨询
中标人和制造商应当为采购人提供技术援助电话，解答采购人在使用中遇到的问题，及时为采购人提出解决问题的建议。
1.2现场响应
采购人遇到使用及技术问题，电话咨询不能解决的，中标人和制造商应在24小时内到达现场进行处理，确保产品正常工作。
1.3技术升级
在质保期内，如果中标人和制造商的产品技术升级，供应商应及时通知采购人，如采购人有相应要求，中标人和制造商应对采购人购买的产品进行升级服务。
2、质保期外服务要求
2.1质量保证期过后，供应商和制造商应同样提供免费电话咨询服务，并应承诺提供产品上门维护服务。
2.2质量保证期过后，采购人需要继续由原供应商和制造商提供售后服务的，该供应商和制造商应以优惠价格提供售后服务。
3、备品备件及易损件
中标人和制造商售后服务中，维修使用的备品备件及易损件应为原厂配件，未经采购人同意不得使用非原厂配件，常用的、容易损坏的备品备件及易损件的价格清单须在投标文件中列出。
6、 付款方式
1、除非另有规定，乙方所供试剂价格与其投标报价必须一致。
2、由于医院试剂使用是动态的，合同中不便标明采购量或标明参考数量时，应以实际采购量为准，乙方应严格按甲方的要求提供试剂。
3、产品货款的结算：按季度进行结算，以当期采购人实际用量予以结算，中标后的供货过程中，甲乙双方必须按中标价格和实际成交金额如实开具发票，如实记账，列明品名、规格、厂家、数量和金额。甲方以网银转账、支票、银行承兑等付款方式向乙方付款。
