[bookmark: _Toc146541088][bookmark: _Hlk117775713][bookmark: _Hlk150864844]采购需求
1、 [bookmark: _Hlk115353985][bookmark: _Hlk116664371]采购标的
1. 采购标的（货物需求一览表或简要服务内容及数量）
	[bookmark: _Hlk110870460]包号
	品目号
	品目名称
	最高限价
单价（万元）
	数量
	最高限价
总价（万元）
	是否允许进口

	1
	1-1
	全自动微生物质谱检测系统
	99
	1
	99
	是



2. 项目背景/项目概述（如有）
北京朝阳医院购置全自动微生物质谱检测系统1套
2、 [bookmark: _Hlk146283850]商务要求
1. 实施的时间和地点： 
交货时间：接到采购人通知后60日内。
交货地点：采购人指定地点 
2. 付款条件：参见合同。
3. 包装和运输（如适用，须满足《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））
4. 售后服务（质保期）：1年
5. 保险（如适用）：详见合同条款
★6.如投标产品为进口产品投标人为产品代理商时，须提供有效的产品授权，如产品授权为多级授权须保证授权链完整合法有效，提供证明材料。
3、 技术要求
（一）基本要求
1. 采购标的需实现的功能或者目标：
本次招标为北京朝阳医院感染微生物基础设备购置，投标人应根据招标文件所提出的采购需求，综合考虑产品的适用性。投标人应以技术先进的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
★2.需执行的国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：
2.1 提供产品属于医疗器械的，根据产品分类应按《医疗器械监督管理条例》，办理医疗器械注册证或者办理备案，供应商须提供医疗器械注册证或备案凭证（复印件加盖供应商单位公章）。
2.2 提供产品属于医疗器械的，中华人民共和国境内制造商应按《医疗器械监督管理条例》办理医疗器械生产许可证或者办理备案。供应商为制造商的须提供医疗器械生产许可证或备案凭证（复印件加盖供应商单位公章），供应商为代理商的须提供医疗器械经营许可证或备案凭证（复印件加盖供应商单位公章）。
2.3 提供产品属于辐射或射线类的设备或材料的，需提供辐射安全许可证复印件（不适用的情况除外）（复印件加盖供应商单位公章）。所报产品属于压力容器的，供应商需要根据国家特种设备制造相关管理规定，提供所报产品制造商的特种设备制造许可证（压力容器）（复印件加盖供应商单位公章）。
2.4 提供产品及制造商应符合国家有关部门规定的相应技术、计量、节能、安全和环保法规及标准，如国家有关部门对提供产品或其制造商有强制性规定或要求的，所供产品或其制造商必须符合相应规定或要求，供应商须提供相关证明文件（复印件加盖供应商单位公章）。
3.为落实政府采购政策需满足的要求：
3.1	中小企业、监狱企业及残疾人福利性单位；
3.2	政府采购节能产品、环境标志产品；
具体详见投标人须知。
[bookmark: _Hlk116309730]（二）采购标的需满足的质量、安全、技术规格、物理特性等要求：
1、供应商所提供的部件之间及设备之间的连线或接插件均视为设备内部部件，应包含在相应的配置中。 
2、工作条件：除了在技术要求中另有规定外，供应商提供的一切仪器、设备和系统，应符合下列条件： 
2.1 仪器设备的插头要符合中国电工标准。如不符合，则应提供适合仪器插头的插座，必须要有接地。
2.2 如果仪器设备需特殊的工作条件（如：水、电源、磁场强度、特殊温度、湿度、震动强度等），供应商应在有关投标文件中加以说明。 
（三）采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求：
1、设备的维护及技术支持
1.1经有关部门验收或检测合格后开始计算保修期。
1.2保修期满后整机每年常规保修费用不超过购置费的5%。
1.3免费提供软件升级服务。
1.4 所有的替代零配件的提供需得到买方的认可。
1.5 在保修期内中标人必须为用户提供技术援助电话，用于用户报告故障。技术援助电话支持应是中文，如电话支持无法解决，投标人应在接到通知后两个工作日内做出响应，并采取行动修理故障。在保修期内除提供上述技术服务外，投标人有责任对其所提供的所有产品提供以下形式的技术服务。
1.5.1 电话咨询：免费提供咨询电话技术支持服务，解答用户的系统使用中遇到的问题，及时提出解决问题的建议和操作方法。
1.5.2 现场响应：自收到用户的服务请求起24小时内。若以上服务形式不能解决问题，投标人应指派技术人员赶赴现场进行故障处理。遇到重大技术问题，投标人应及时组织有关技术人员进行故障排除，并采取相应措施以确保所提交的解决方案可行，同时提出确定的维修方案。
2、培训要求：培训是指涉及产品基本原理、安装、调试、操作使用和保养维修等有关内容的学习。供应商应保证在采购人指定交货地点对每包（品目）最终用户设备操作人员提供终身免费培训。供应商报价时应提供详细的培训方案。培训教员的差旅费、食宿费、培训教材等费用，应计入报价。
[bookmark: _Hlk116309770]注：上述要求如与货物技术规格具体要求以及合同文本冲突则以货物技术规格具体要求以及合同文本要求为准。
（四）采购标的的其他技术、服务等要求：
1、投标人在响应采购需求时，应就“货物技术规格具体要求”进行逐条响应，并针对每个设备提供技术支持资料。技术支持资料形式：以制造商公开发布的印刷资料（彩页说明、或加盖制造商公章的技术白皮书（不能是复印件））或检测机构出具的检测报告为准。若制造商公开发布的印刷资料与检测机构出具的检测报告不一致，以检测机构出具的检测报告为准。如投标人未就“货物技术规格具体要求”进行逐条响应或未提供的所投设备的技术支持资料或提供的技术支持资料与所投设备不一致或不能体现招标文件的技术要求的，评标委员会可不予承认，并可认为该技术应答不符合招标文件要求。由此产生的评标风险，由投标人自行承担。
2、对于技术规格要求中标注“★”“▲”号或“#”号（如有）的技术参数，在应答采购需求偏离表时具体到技术支持资料页码及条目号。


[bookmark: _Hlk118874770]（五）货物技术规格具体要求
（1）产品用途：该产品利用基质辅助激光解吸电离（MALDI）质谱方法进行细菌和真菌鉴定试验。
（2）产品技术参数：
1、检测原理：利用基质辅助激光解吸电离-飞行时间（MALDI-TOF）质谱的方法，进行微生物(细菌，霉菌，酵母菌及分枝杆菌)的快速鉴定。
★2、质谱仪器具备NMPA注册证。
3、提供获得NMPA认证的质谱鉴定试剂（基质液），同时提供获得NMPA认证的用作真菌相应前处理的试剂。
4、数据库免费提供临床常见细菌、酵母菌、分枝杆菌、诺卡菌以及完整霉菌菌库。
5、提供具有溯源性的一次性靶板耗材，每个靶板具有溯源条码。具有高通量的样品处理能力，一次性最多检测标本数应≥160个标本。
6、激光器：频率1-50Hz可调， 激光聚焦直径可调，激光强度可调，适用于不同的MALDI样品制备方法。
▲7、飞行管长度：飞行管长度≥1.2米。
▲8、质量分析范围：1～500 kDa（线性模式）。
9、真空泵：使用高通量涡轮分子泵，抽真空速率快，免维护，免清洁。
▲10、除临床常见分离菌外，还需具备检测霍乱弧菌、鼠疫耶尔森氏菌、炭疽芽孢杆菌等高传染性的临床病原体能力，按照CLSI M58 要求，应警示高传染性病原体。
11、配备临床IVD和科研RUO两个数据库，各自独立，在保证临床工作不受影响及合规的同时，进行各项科研工作。临床数据库具有高度封闭性和安全性；科研数据库充分开放，具有自主建库、菌株同源性分析、耐药基因检测、谱图对比等数据分析科研功能。
12、鉴定菌库：数据库至少包含细菌、分枝杆菌、霉菌等菌库，此为标准配置，不需单独购买。
13、配备分析系统，使用权重矩阵分析法，通过峰值权重分析和权重矩阵区间分数分布图比对，获取菌种鉴定结果，对相似菌种具有良好分辨性能，如肺炎链球菌（致病菌）和口腔链球菌（常见定植菌）。
14、校准和质控品为标准菌株，且提供质谱鉴定系统所需校准品和质控品无需另外支付费用。
▲15、提供临床微生物实验室数字化平台软件，可以将本实验室已有的血培养设备、药敏设备以及质谱设备无缝连接，实现质谱鉴定结果快速准确自动传输到药敏系统，确保药敏结果准确性，血培养结果与质谱结果无缝连接，确保临床报告危急值的及时性和准确性。数字化平台应具有常用血培养污染率、阳性率、MDRO多重耐药、耐药分布、MIC分布、工作量统计等16个统计模块并提供证明材料。
16、远程软件：配备远程控制软件，可实现远程服务支持升级及故障及时诊断。
17、配套同品牌菌种挑取和涂布专用笔及配套一次性笔头。
18、售后：终身提供应用技术服务，设备出现故障时保证1小时内响应，2-4小时内到达现场服务维修，每年免费设备升级保养，负责售后服务的工程师和技术必须取得厂家的认证资格。
（3）产品配置要求：
1、全自动快速微生物质谱检测系统主机
2、预处理站
3、数据采集站
4、MLYA 服务器（包括整套Myla软件，3D血培养系统和VITEK 2 Compact鉴定药敏系统连接、远程报警模块（短信发送、报警灯、邮件报告））
5、临床数据库
6、SARAMIS数据库及分析软件

