拟购全自动微生物鉴定及药敏分析仪项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（）；
2、响应情况（是/否）若为否则继续填写具体建议修改意见，建议修改意见须提供相应证明材料（证明材料须为政府主管部门及其下属机构出具的检测报告，无证明材料则不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近3年内至少5家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

	（一）参数及配置要求
	是否设置为为★
	是否响应
	
建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家）

	1
	检测方法：鉴定采用生化显色和酶反应相结合的方法，药敏试验采用比浊法。
	
	
	
	

	2
	鉴定种类：提供临床常见11大类，超过600种病原菌。
	
	
	
	

	3
	药敏种类：提供临床常见的200多种抗生素，根据最新CLSI标准、EUCAST标准及相关指导性文件分析MIC，能够报告MIC和S、I、R敏感度。
	
	
	
	

	4
	仪器容量：可同时容纳≥60个测试卡。
	
	
	
	

	5
	基础功能
	

	5.1
	仪器开机自检，通过图象处理器检测测试卡反应情况，上传数据库分析，得出试验结果；
	
	
	
	

	5.2
	仪器具备自动检测与手工录入功能，用户可查询和修改报告
	
	
	
	

	5.3
	可自定义报告单尺寸
	
	
	
	

	5.4
	软件可实现综合数据统计分析，预置至少达20余项临床检测针对细菌抗菌药物的常用统计分析，可根据医院需求增加统计项目
	
	
	
	

	5.5
	细菌鉴定和药敏数据可与世界卫生组织药敏分析系统WHONET共享数据
	
	
	
	

	5.6
	具备院内感染管理系统，支持多台设备院内联网，有院内微生物感染管理和院内感染病例管理功能。
	
	
	
	

	5.7
	具备性病STD分析管理系统，可对支原体、BV等相关感染性疾病进行监测及统计分析。
	
	
	
	

	6
	自动化功能：
	

	6.1
	自动检测功能：装载试剂板后仪器自动识别条形码，并启动对板条进行初读作为阴性对照，孵育完成后，自动进行读板并对结果进行对照分析，并在读板后自动废弃试剂板。
	
	
	
	

	6.2
	自动温控系统：a.监测并控制培养箱温度，保持恒温状态；b.监测并控制辅助试剂冷藏温度，保证其长期有效；c.控制加热效能，避免所需添加辅助试剂孔上封口膜扩大，防止辅助试剂添加器污染。
	
	
	
	

	6.3
	自动移液装置：仪器根据试剂板孵育状态，严格按照辅助试剂的反应时间及数量自动添加辅助试剂，避免由于人工误差导致生化反应不准确。
	
	
	
	

	7
	高级专家系统
	

	7.1
	抗生素优化组合，根据CLSI制定的临床用药标准，将抗菌药物分A、B、C、U、O、Inv组报告药敏结果。
	
	
	
	

	7.2
	检测特殊特殊耐药表型，如MRSA、MRCNS、ESBL、β-LAC、ICR、HLAR、CRE、CRKPN、CRAB、CRPAE、VRE等修正结果并对药敏结果进行科学注释。
	
	
	
	

	7.3
	提示药敏报告中不合理现象以及检验者如何正确操作、临床医师用药时要注意的问题等。
	
	
	
	

	8
	具备院内网接口，可与医院LIS系统和/或HIS系统联网
	
	
	
	

	9
	选配自动加样仪，自动完成测试板加样，保证加样均匀，准确无误
	
	
	
	

	10
	采用主机一体化结构设计，计算机系统、显示系统、鉴定药敏读板系统为一体化结构。
	
	
	
	

	11
	运行环境：Windows系统，全中文操作界面
	
	
	
	

	12
	配套体外诊断测试卡
	

	12.1
	测试卡种类：肠杆菌、非发酵菌、链球菌（肠球菌）、葡萄球菌（微球菌）、真菌测试卡；有生化鉴定/药敏复合卡、单一生化鉴定卡及根据临床需求定制的药敏卡（科研用）；
	
	
	
	

	12.2
	测试卡孔位：96/120孔鉴定药敏测试卡，药敏试验采用微量肉汤稀释法，抗生素浓度常见4-7个浓度梯度，最高可达9个浓度梯度
	
	
	
	

	12.3
	鉴定药敏测试卡中所含的所有药物均已验证，MIC值均为实测值，同时药敏全面覆盖CRASS的监测需求
	
	
	
	

	(二)
	[bookmark: _GoBack]将该设备联入内部网络或外部网络（LIS,HIS，PACS等），卖方必须承担所有相关费用（含开放端口费用）并提供技术支持。
	
	
	
	

	（三）
	质保期≥3年，（含所有零部件，包括须定期更换零部件）。终身提供维修服务，每年上门维护保养≥1次，报修相应时间≤2小时，到达现场维修时间≤24小时。
	
	
	
	

	(四)
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	



