Affirm阴道炎微生物检测系统采购项目单一来源采购公告

一、项目编号：LZFYS201648
二、项目名称：Affirm阴道炎微生物检测系统单一来源采购项目
三、项目内容及需求：
	名   称
	数量
	主要技术参数

	Affirm阴道炎微生物检测系统项目
	1套
	     详见附件


四、供应商资格条件：
    参加本项目报价的投标人除应具备《政府采购法》第二十二条供应商资格条件外，还必须符合下列要求：
1、具有独立承担民事责任能力的在中华人民共和国境内注册的法人。
2、具有良好的商业信誉及无行贿犯罪记录。

3、满足销售所投产品的资质。

五、单一来源生产企业：美国BD公司(Becton,Dickinson and Company)
六、申请理由：经市场调查后论证，满足科室使用需求的产品只有一家，符合单一来源采购的条件。

七、符合资格的供应商应当在2016年7月12日至2016年7月20日8:00-12:00，14:45-17:45（周六、周日除外）携带加盖公章的营业执照、组织机构代码证、税务登记证（已办理三证合一的企业只须提供营业执照）、医疗器械经营许可证、产品授权书的复印件到柳州市妇幼保健院招标办领取谈判文件；也可通过扫描上述证件发送电子邮件的形式领取谈判文件。
八、如有其他潜在供应商对本项目采用单一来源方式采购有异议，请于2016年7月13日下午5:45时前以书面形式提交至质疑受理部门。

九、联系方式:

	联系人
	柳州市妇幼保健院招标办

	电话
	0772-2803905/13978009107

	传真
	0772-2822401

	邮箱
	lzfyzb@163.com

	联系地址
	柳州市城中区映山街50号16楼


十：请确定参加投标的供应商于投标截止时间前将加盖公章的《投标确认函》以原件或传真件、扫描件的形式送达柳州市妇幼保健院招标办。
十一：质疑受理机构名称：柳州市妇幼保健院纪检监察室

质疑受理机构地址：柳州市映山街50号

质疑受理机构电话：0772-2827745

质疑受理机构传真：0772-2822401

             柳州市妇幼保健院招标办公室
             2016年7月12日

附件：

	购置设备名称
	Affirm 阴道炎微生物检测系统
	数 量
	1台

	设备用途
	阴道微生态检测

	技术参数：

 一．样本采集

1、进口取样器带有独立包装，采用独特保存和运输装置，确保样本保证保存并送至实验室。

2、可拆卸的采样拭子全部放入保存瓶，每次确保100%样本收集。

3、采集过程方便简单，一次取样可以在后期同时检测三种主要阴道炎种类。

4、样本采集时不受阴道润滑剂、阴道冲洗、月经或者杀精剂等干扰。

二．样本保存

1、使用独特的ATTS 保存液，可在室温（15-30 摄氏度）和冷藏（2-8 摄氏度）下保存72 小时稳定。

2、不使用保存液，可在常温下保持一小时稳定，或者冷藏环境下（2-8 摄氏度）保持4 小时稳定。

3、保存液可保存病原体中的RNA，不受诸如滴虫离体后迅速死亡等影响检测结果。

三．样本处理

1、全自动化核酸杂交处理，包括自动洗涤，杂交，显色等过程。

2、每批次可处理1-6 次样本，平均45 分钟内可以出结果。

3、每份样本使用独立耗材，避免标本之间交叉污染。

4、操作简易易学，无需复杂培训。

5、设备无需分子生物学实验室环境要求，体积小巧，适宜放置各种环境。

四．检测结果

1、采用核酸交杂方法检测病原体，结果不受各项干扰，保证结果更准确。

2、可以同时检测三种阴道炎，包括外阴阴道念珠菌病，细菌性阴道病和滴虫性阴道炎。其中可检测的念珠菌属包括：白色念珠菌、光滑念珠菌、乳酒念珠菌、克柔念珠菌、近平滑念珠菌、热带念珠菌。

3、由于采用核酸杂交技术，不受PH 值，各种酶反应相互干扰，针对混合型阴道炎有更准确的检出率。

4、核酸杂交结果客观判读，无需依靠主观经验。

5、每次检测带有质量控制，对于不合格检测将会进行提示。

6、经过严格抗干扰试验，对于分属34 个不同微生物属的88 中分离菌不会产生交叉反应。

	配置： 标准配置

	有无专用耗材、试剂：有

阴道样本采集器 10支/盒，样品保存试剂，10支/盒，无菌采样拭子10支/盒，样本采集试管10支/盒 ，样本采集试管帽 10支/盒，阴道微生物检测试剂盒
120次/盒，探针分析卡
120片/盒，试剂板120条/盒，底物溶液
12ml/瓶，裂解液48ml/瓶，缓冲液72ml/瓶，过滤吸头

	售后服务要求：整机质保一年



	学习培训要求：免费提供 2人到区外有此设备的医院学习一周。



	供货时间要求：尽快



	证件要求：

企业三证：营业执照、税务登记证、医疗器械生产或经营许可证；

产品三证：医疗器械注册证、产品授权书、厂家或区域代理售后服务承诺书。

其他证件：


                                        柳州市妇幼保健院招标办                                                                                         
                                    2016年7月12日
