一、招标内容一览表：

	包号
	货物名称
	数量
	备注

	1
	核酸检测试剂（进口）
	450盒
	


二、技术参数
第1包：核酸检测试剂(进口)

1.试剂具有进字号注册文号，试剂与美国罗氏公司的仪器设备和软件配套使用；

2.试剂检测项目：乙肝病毒DNA、丙肝病毒RNA，人免疫缺陷病毒RNA。要求是HBV/HCV/HIV联检试剂，采取汇集模式；

3.试剂每一人份应包含检测所需的所有试剂、试验耗材、对照品、质控品和试剂损耗；

4.试剂原理基于荧光PCR技术。试剂的分析灵敏度（≥95％置信度）要求:HBV≤4 IU/mL、HCV ≤10 IU/ml、HIV ≤50 IU/ml；

5.试剂组分设计中有防污染技术，采用国际标准的UNG酶技术或其它防污染技术；

6.试剂应有内对照，全程参与核酸提取和扩增检测过程；

7.对HIV的亚型检出能力强，能够检测基因型HIV-2型；

8.对HBV的亚型检出能力强，能够检测基因型A、B、C、D、E、F、G、H；

9.试剂应带有阴阳性对照，阳性对照应包括所对应的检测病毒种类。

10.服务要求：试剂类产品中标供应商在与采购人签订供货合同后必须提供以下相关资料存档

（1）《药品生产许可证》和《药品经营许可证》及营业执照复印件；

（2）《药品生产质量管理规范》和《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；

（3）药品的批准证明文件复印件；

（4）销售人员有效身份证明复印件；

（5）血源筛查体外诊断试剂的批签发文件；

（6）出厂质量检验报告等。

三、商务要求

1、交货期、质量保证期及付款计划。
*（1）交货期：按照采购人要求分批供货接到甲方供货通知七日内交货。

*（2）质量保证期：产品到交货地点的有效期大于6个月；在使用期间如出现质量问题，应随时予以更换，保证血液检测工作的正常进行。

（3）交货地点：西安市中心血站指定地点.

*（4）付款计划：

合同签订后每满三个月后5个工作日内根据各中标供应商所供试剂的实际数量据实结算一次。

2）支付方式：银行转账。

3）结算方式：供应商持验收书，发票（按合同总价开采购人），中标通知书、供货合同，与采购人结算。
（4）合同专用条款和通用条款的全部内容。
注：

以“*”号标记的条款为不允许偏离的技术和商务的实质性要求和条件，不满足实质性要求和条件的投标为无效投标。
一、招标内容一览表：

	包号
	货物名称
	数量
	备注

	2
	核酸检测试剂（国产）
	320(盒)
	


二、技术参数
第2包：核酸检测试剂（国产）
1.试剂检测项目：乙肝病毒DNA、丙肝病毒RNA，人免疫缺陷病毒RNA。要求是HBV/HCV/HIV联检试剂，采取汇集模式；
2.试剂每一人份包含检测所需的所有试剂、试验耗材、对照品、质控品和试剂损耗；
3.试剂原理基于荧光PCR技术。试剂的分析灵敏度（≥95％置信度）要求:HBV≤5 IU/mL、HCV ≤15IU/ml、HIV ≤50 IU/ml；
4.试剂检测项目包括HBV、HCV、HIV-1、HIV-2基本检测项目；
5.试剂组分设计中有防污染技术，采用国际标准的UNG酶技术或其它防污染技术；
6.试剂应有内对照，包含DNA和RNA两种内标质控，内对照应全程参与核酸提取和扩增检测过程；
7.对HBV的亚型检出能力强，能够检测基因型A、B、C、D、E、F、G、H；
8.试剂应带有阴阳性对照，阳性对照应包括所对应的检测病毒种类；

9.试剂与苏州华益美公司的仪器设备和软件配套使用；

10.服务要求：试剂类产品中标供应商在与采购人签订供货合同后必须提供以下相关资料存档

（1）《药品生产许可证》和《药品经营许可证》及营业执照复印件；

（2）《药品生产质量管理规范》和《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；

（3）药品的批准证明文件复印件；

（4）销售人员有效身份证明复印件；

（5）血源筛查体外诊断试剂的批签发文件；

（6）出厂质量检验报告等。
三、商务要求

1、交货期、质量保证期及付款计划。
*（1）交货期：按照采购人要求分批供货接到甲方供货通知七日内交货。

*（2）质量保证期：产品到交货地点的有效期大于6个月；在使用期间如出现质量问题，应随时予以更换，保证血液检测工作的正常进行。

（3）交货地点：西安市中心血站指定地点.

*（4）付款计划：

合同签订后每满三个月后5个工作日内根据各中标供应商所供试剂的实际数量据实结算一次。

2）支付方式：银行转账。

3）结算方式：供应商持验收书，发票（按合同总价开采购人），中标通知书、供货合同，与采购人结算。
（4）合同专用条款和通用条款的全部内容。
注：

以“*”号标记的条款为不允许偏离的技术和商务的实质性要求和条件，不满足实质性要求和条件的投标为无效投标。
