项目需求书
第1包：

	序号
	标的名称
	数量
	技术要求
	所属行业

	1
	▲质谱分析仪
	1套
	1、仪器使用寿命大于等于8年。

2、激光发射次数≥4x108(在投标文件中提供所投激光器符合要求的相关证明文件复印件)。
3、激光器：在1-60Hz范围内任意连续可调。

4、飞行管：飞行管长度≥1050mm（在投标文件中提供所投产品符合要求的相关证明文件复印件）。

5、离子源：离子源无需清洗，方便日常维护。

6、检测范围：分子量范围1-500kDa。

7、真空系统：前级泵为独立于分子泵之外的旋片泵，为分子泵提供前级真空度；抽速≥3.7m3/h（在投标文件中提供所投产品符合要求的相关证明文件复印件）。

8、检测器为打拿极电子倍增器，打拿极数≥20。
9、可提供微生物质谱相关增值服务：如菌种菌落形态学查询功能等。

●10、标配的数据库容量：菌种数量≥5000种。

11、数据库菌株应涵盖临床医学检验、疾控病原菌、环境微生物、食药微生物等相关领域,且数据库免费更新。

★12、可提供同品牌微生物鉴定/药敏解决方案，拓展微生物科室自动化及信息化。质谱和药敏数据同源，避免菌名不一致，同时质谱与药敏数据自动传输，无需手抄（在投标文件中提供同品牌药敏仪器的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证复印件）。
★13、保修期2年；终身维修,软件免费升级。
★14、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业

	2
	医用冷藏箱
	3台
	1、容积：≥360L。

2、温度范围：2℃~8℃。

3、具备高低温报警、高环温报警、开门报警、断电报警、电池电量低报警、传感器故障报警、通讯故障报警。

4、冷凝水汇集后自动蒸发，免人工处理冷凝水。

5、配备脚轮，灵活，可移动、可通过底脚固定。

★6、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业

	3
	低速台式冷冻离心机
	1台
	1、机身、机箱耐腐蚀、耐消毒剂。

2、最高转速：角度转子：≥6000r/min；水平转子：≥4700r/min。

3、停机分档加减速；停机自动开盖。

4、温度设定范围-20℃~+40℃：±1℃。

5、水平转子，袋盖气密性试管筒。配备1.5mL和5mL两种适配器。

★6、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业

	4
	高速冷冻离心机
	1台
	1、机身、机箱耐腐蚀、耐消毒剂。

2、最高转速：角度转子：≥20000r/min。

3、启动计时，到达转速后计时，瞬时离心计时。

4、停机分档加减速；停机自动开盖。

5、温度设定范围-20℃~+40℃：±1℃。

6、角转子，配备15mL和50mL两种适配器。

★7、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业

	5
	生物安全柜
	1台
	1、噪音等级：≤67dB（A）。

2、工作台面：304不锈钢。

3、尺寸：双人，宽1200mm~1300mm。

4、生物安全等级：A2型，30%外排，70%循环。

5、对0.12μm颗粒过滤效率≥99.9995%。

★6、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业

	6
	医用洁净工作台
	2台
	1、尺寸：单人，宽1000mm~1200mm。

2、洁净等级：≥ISO5级；菌落数≤0.5CFU/30min。

3、过滤效率：对于0.3μm颗粒过滤效率≥99%。

4、洁净台分类：垂直层流、单面操作。

5、工作台面：304不锈钢。

6、具备紫外灯与风机、日光灯互锁功能，具有紫外灯、风机预约定时功能。

7、具备前窗开启高度报警。

★8、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业


第2包：

	序号
	标的名称
	数量
	技术要求
	所属行业

	1
	▲结核分枝杆菌显微扫描仪
	1套
	★1、适用范围：供医疗机构对人体样本涂片进行显微扫描，并对扫描图像进行结核分枝杆菌识别，为临床结核病诊断辅助参考。

2、结构组成：产品为台式设备，由外壳、电源、载物台、生物显微镜、CCD、计算机及控制软件组成。

●3、通量要求：扫描通量≥240片/批，可随着检测量的增加，设备后期可在原设备基础上扩展到480片/批、720片/批及960片/批等不同通量。

●4、速度要求：对萋-尼氏染色的手工涂片、每300个油镜视野扫描时间应≤60秒；对荧光抗酸染色的手工涂片、40倍镜下扫描144个视野时间应≤70秒。
5、荧光光源与特异性要求：LED光源寿命≥50000小时；荧光扫描萋尼氏染色涂片的报阴率应＞99%；

6、一机二用：明场扫描与暗场扫描一键切换实现，无须手工拔片切换。

7、物镜配置：配置40×、100×物镜，物镜切换应全自动进行，杜绝人工拔动。

8、自动滴油：在进行100×倍油镜观察前，仪器自动对扫描区域识别，并提供自动滴油操作，镜油量具有自动感应报警功能。

●9、视频审核：对阳性视野进行审核时，应提供该视野对焦过程微调视野展示并可逐帧视野观察，以满足诊断医生对阳性视野下不同平面区域情况的审核需要。

●10、观察视野要求：仪器应采用≥5个区域多点扫描方式，可对阳性视野随时定位，扫描视野个数可由1-7000个视野自由设置，且提供结核杆菌条数设置的扫描功能，应提供自定义扫描区域和全域扫描选择功能。
●11、玻片要求：仪器应满足1-2mm厚的玻片扫描需要，应满足手工涂片与超薄机涂片扫描要求，应满足不挑片、不跳片要求。

●12、扫描方式：仪器应具有40倍、100倍及40倍自动转到100倍物镜3种扫描模式，以满足不同倍数扫描需要。

13、图文报告：仪器应提供对历史结果进行统计，包括时间、年龄、初检、复检、操作者、样本类型、样本来源等，具有玻片拍照原图及典型视野图像保存功能，具有图文报告打印功能，并具备相关扫描数据的连接传输功能。

★14、按照《医疗器械注册与备案管理办法》的规定，投标人须提供所投产品的医疗器械备案证明材料或医疗器械注册证，在投标文件中提供复印件加盖投标单位公章。
	工业


说明：项目需求书中，带“★”标记的内容为实质性条款，投标人对标“★”内容不得有负偏离，否则做无效投标处理。

加注“▲”号的产品为核心产品，任意一种核心产品为同一品牌时，按照本项目招标文件第二部分五、评标方法及中标人的产生办法中第（五）款执行。
