一、项目名称：基因诊断耗材
二、医疗器械类别：III类
三、控制价：不超过9.9万元
四、资金来源：自筹资金
五、采购需求：
（一）乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
1、用于定量检测人血清样本中的乙型肝炎病毒核酸（HBV DNA），且为荧光PCR法。
2、检测下限：50 IU/mL。
3、内源性内标监控提取和扩增。
4、提供低值和高值第三方室内质控品；
5、可实现自动化提取操作。
6、适用于医院现有核酸提取设备或提供硬件支持。
7、数量：400人份

（二）淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）
1、淋球菌/沙眼衣原体/解脲脲原体核酸联合检测，同时具有淋球菌、沙眼衣原体、解脲脲原体单检试剂盒，且为荧光PCR法。
2、内源性内标监控提取和扩增。
3、可实现自动化提取操作。
4、适用于医院现有核酸提取设备或提供硬件支持。
5、数量：400人份

（三）人乳头瘤病毒(HPV)分型核酸测定试剂盒(荧光PCR法)
1、对生殖道分泌物及宫颈脱落细胞中的高危型+低危型人乳头瘤病毒（Human Papillomavirus，HPV）的DNA进行荧光PCR检测；可一次性检测≥21种高危型+低危型HPV亚型且独立分型。
2、内源性内标监控提取和扩增。
3、可实现自动化提取操作。
4、适用于医院现有核酸提取设备或提供硬件支持。
5、数量：1350人份

（四）B组链球菌（GBS）核酸测定试剂盒（荧光PCR法）
1、对人阴道分泌物等样本中B组链球菌（Group B Streptococcus,GBS）DNA进行荧光PCR体外定性检测。
2、内源性内标监控提取和扩增。
3、可实现自动化提取操作。
4、数量：300人份
要求：
1.投标时需考虑到我院目前3.9%配送费，后续配送费执行医院配送合同约定费用。按需供货、按实结算。提供所投耗材的医保27位代码
*2.如遇政策性的带量采购、集中配送、两票制等政策变化，需要按照政策要求执行。
*3、投标单位中标后需提供样品供医院查验，样品符合参数并验收合格后方可签订合同；若样品不符合参数或验收不合格，院方有权不签订合同。提供承诺函并该公章，格式自拟。
4.提供耗材并与试剂同时配送。
六、付款方式：从配送公司走票，统一由我院招标的配送公司开票结算
七、供货时间：分批次供货，每批次供货期≤10个日历天，具有24小时应急服务，特殊情况下需2小时送达
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