丰城市人民医院全自动医用PCR分析仪设备采购项目公告
一、采购项目概况：

1.为更好地开展临床诊疗项目，我院检验科现需采购全自动医用PCR分析仪1台。

2.核心要求：需提供近半年内生产的产品。
二、采购项目内容
	项目序号
	项目名称
	单位
	数量
	技术要求
	预算（人民币）

	一
	全自动医用PCR分析仪
	台
	1
	1.检测原理：基于实时荧光定量PCR技术。

2.主要用途：从痰液样本中直接进行结核分枝杆菌鉴定及利福平耐药的相关检测，一款试剂同时检测结核分枝杆菌鉴定和利福平耐药基因。

3.检测通量：可同时检测⪰8个结核利福平耐药样本。

4.核酸提取：仪器自带磁珠法核酸提取功能。

5.结核菌检测限30个菌/ml；耐药基因检测限800个菌/ml。

6.检测模式：磁珠法核酸提取、扩增、检测均在同一封闭试剂内完成。

7.结果判读及报告：系统可实时采集荧光信号并自动生成实时扩增曲线，通过对荧光信号变化的分析实现自动判定并报告检测结果。

8.采用熔解曲线分析功能，实现耐药基因检测。

9.标本可配套超声仪有效缩短液化时间。

10.设备及配套结核和利福平耐药试剂具有三类医疗器械注册证。

11.每个模块具备探针法开展呼吸道24重检测，可以开展急性呼吸道传染病监测试点工作监测。

12.具备开展虫媒传染病能力。

13.每个模块具备探针法开展18重及以上常见肠道病原体检测能力,可以开展腹泻监测试点工作。

14.系统为封闭流程检测，上样后的检测流程在独立封闭的全封闭试剂空间内完成。

15.自带嵌入式触摸屏，无需外接电脑,不额外占用空间、不可拆卸。

16.结果分析及报告：根据检测项目，软件可对实验数据的Cq/Ct值、熔解曲线Tm值峰高等进行自动分析，具备结果自动判读功能，可自动输出检测靶标阴性/阳性、药物敏感/耐药等结果，并可导出检测报告。

17.检测时间:结核分枝杆菌鉴定及利福平耐药检测时间120min。

18.质量控制：双重质控，系统包含内部质控和外部质控、LIS功能；开放数据端口，厂家协助LIS工程师连接系统。
	5万元


本次项目采用院内议价采购方式。
中标后供应商擅自变更或无故不提供产品，将按照《中华人民共和国政府采购法》相关规定进行处罚。
交货地点：丰城市人民医院。
六、供应商的资格要求：
1.满足《中华人民共和国政府采购法》第二十二条规定，提供以下证明材料复印件加盖公章，未提供证明材料或不符合要求的视为无效投标：

（1）具有独立承担民事责任的能力。【证明材料：提供在有效期内的《营业执照》副本（复印件加盖公章）；法人身份证或法定代表人授权委托书、被授权人身份证。】

（2）具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度。

（3）具有履行合同所必须的设备和专业技术能力。

（4）有已缴纳税收和社会保障资金的良好记录。

（5）参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。

（6）法律、行政法规规定的其他条件的证明文件。【证明材料：提供满足法律、行政法规规定的其他条件的承诺函（格式自拟）。】

2.本项目的特定资格要求：（1）二、三类医疗器械产品须具有医疗器械注册证，一类医疗器械产品须具有产品备案登记凭证；（2）在中华人民共和国境内生产的二、三类医疗器械产品的须具有医疗器械生产许可证,一类医疗器械产品须具有医疗器械生产备案凭证；（3）经营三类医疗器械的须具有医疗器械经营企业许可证，二类医疗器械须具有医疗器械经营企业备案登记凭证；（4）所投的产品不是投标人自己制造的，产品应具有有效的授权书（提供国产产品不需提供授权书）。

3.落实政府采购政策需满足的资格要求：

信用证明（无不良记录视为有效证明材料）： ①进入“信用中国http://www.creditchina.gov.cn/”查询“失信被执行人、企业经营异常名录、重大税收违法案件当事人名单；②进入“中国政府采购网http://www.ccgp.gov.cn/”查询“政府采购严重违法失信行为”， 所有查询结果须体现时间（4项截图时间为投标截止日期前一个月内有效），共4项截图分别打印并加盖公章，未按照上述要求截图，将作为无效投标处理。

七、采购单位付款方式：按医院相关规定付款。

八、成交原则：
1.符合采购单位所购产品采购需求和技术要求，且报价总价最低的供应商中标，如果出现价格相同的情况，由现场临床科室专家及器械科根据产品的使用和售后情况选取更符合临床使用的产品。

2.提供相同品牌产品且通过资格审查、符合性审查的不同投标人参加同一合同项下投标的，按一家投标人计算，评审后报价最低的同品牌投标人获得中标人推荐资格。
九、报名时间、报名方法：

报名截止时间：2025年10月13日17时30分（工作日08:00-12:00；14:30-17:30）

报名方法及地点：丰城市人民医院行政办公楼（8号楼）5楼医学装备科501室现场报名。（备注：不按规定时间或不按所需资料要求递交资料的，不予受理。）
询价时间及地点：

时间：2025年10月14日15时00分

地点：丰城市人民医院行政办公楼（8号楼）五楼会议室

十一、注意事项：1.供应商提供完整配置清单明细以及报价（须密封并加盖公章，现场统一拆封），以及项目完成所需全部人工报价；2.产品性能特点及优势；3.售后服务方案以及承诺书。
十二、解释权：本文件是根据国家有关法律、法规以及政府采购管理有关规定编制，文件的最终解释权属于采购人。

十三、联系方式：联系人：黄老师  电话：13576189066

丰城人民医院
2025年10月10日
