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一、采购标的
1.采购标的（货物需求一览表）
	包号
	品目号
	标的名称
	数量
（台/套）
	是否允许采购进口产品
	质保期

	1
	1-1
	病理全自动染封工作站
	1
	是
	5年

	2
	2-1
	全自动微生物鉴定及药敏分析仪
	1
	是
	3年

	3
	3-1
	全自动微生物培养系统
	1
	是
	3年

	4
	4-1
	培养箱
	1
	是
	3年



二、商务要求
1.交货时间和地点：
[bookmark: _Toc256196753][bookmark: _Toc8925][bookmark: _Toc24278][bookmark: _Toc14802][bookmark: _Toc23382]1.1 交货时间：合同签订后 90 天内
[bookmark: _Toc8853][bookmark: _Toc19535][bookmark: _Toc6107][bookmark: _Toc194115436][bookmark: _Toc30936]1.2 交货地点：首都医科大学附属北京妇产医院指定地点。
2.付款条件（进度和方式）：详见“拟签订的合同文本”
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.质保服务：
1.1、提供设备原厂售后服务承诺：承诺整机质保详见“采购标的（货物需求一览表）”，终身维修服务。负责提供技术服务与技术支持，软件免费升级。
整机质保指：由原厂工程师安装完成，经医院或第三方检测、验收合格入库之日起3年或5年之内为质保。在质保内，任何由于机器质量原因或正常使用引起的故障及损坏，除人为因素损坏外，由原厂提供免费维修。
终身维修指：原厂对所售产品提供终身维修服务。如果因为该产品生产年限过长，零配件无法供应，维修方案将与用户协商解决。
1.2、保修费用应含维保工时费、零配件费用和软件维护、升级费用，服务内容和细则与免费维保期相同。（含所有第三方辅助关联设备）
三、技术要求
1. 基本要求
1.1 采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是为首都医科大学附属北京妇产医院配置基本设备，供应商应根据招标文件所提出的技术规格和服务要求，综合考虑所投货物的适用性，选择具有最佳性能价格比的货物前来投标。供应商应以先进的技术、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
1.2 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
★(1)投标产品属于医疗器械的，应按国家市场监督管理总局颁发的《医疗器械注册与备案管理办法》，办理医疗器械注册证或者办理备案，供应商须提供有效的医疗器械注册证复印件或备案凭证并加盖公章。
★(2)投标产品属于医疗器械的，中华人民共和国境内制造商应按国家市场监督管理总局颁发的《医疗器械生产监督管理办法》，办理医疗器械生产许可证或者办理备案，供应商须提供医疗器械生产许可证复印件或备案凭证。
★(3)投标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，如国家有关部门对投标产品或其制造商有强制性规定或要求的，投标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的复印件。
2.服务内容及要求/货物技术要求
2.1 采购标的需满足的性能、材料、结构、外观、质量、安全、技术规格、物理特性等要求；

01包
品目1-1：病理全自动染封工作站
1.染色方式：能进行非滴染式的H&E，特殊染色，细胞学染色等；从烤片、染色到玻璃封片、干片，一次性完成，无需人工干预；
2.最大载玻片尺寸≥76 x 52 mm；
3.染色速度：染色速度≥320张/小时；
▲4.运行方式：染色机械臂≥2个，封片机械臂≥2个，染色封片均可双机械臂同时运行；
▲5.染缸布局：设备以水洗站点为界，左侧机械臂处理苏木素染色，右侧机械臂处理伊红染色，有效避免试剂交叉污染；
6.试剂信息自动录入：具备RFID射频识别技术，实时监测试剂效期、批次和消耗等；
▲7.玻片计数：具备精确到单张切片的载玻片自动计数功能 ；
▲8.染架芯片：染色架手柄内置芯片，自动识别不同玻片架，自动启动相应染色程序；
9.染色程序：程序数≥50个，每个程序可有≥40步；总站点≥50个，染色站点≥35个；
10.试剂缸容量：单缸试剂缸容量≤400ml，每缸试剂缸可容≥30张载玻片；
11.可同时处理玻片架数量：同时处理≥18个染色架（≥30张/架），可在任意时刻运行任意程序；
▲12.振荡晕染：具备全部试剂站点同时自动振荡功能，同时振荡站点数≥50个；
13.上下载通量：上下载站点均容纳≥5个染色架（≥150张载玻片）；
14.液位扫描：机械臂可自动扫描液面高度，避免染液液位过低影响染色质量；
15.RMS试剂管理系统：设备配备≥10英寸全中文彩色触摸屏，可时时显示示试剂信息，包括试剂颜色、站点编号、试剂名称、可染天数、可染片数、试剂更换日期和更换者等；
▲16.染色模块烤箱数量：染色模块内置烤箱容纳≥6个染色架（≥180张玻片），可进行自动烤片；
17.断电保护：内置电池提供短暂供电和数据保护，来电时自动启动断电前程序；
18.玻璃盖片技术，用于H&E染色、IHC染色、特殊染色、细胞涂片等多种封片处理，长期保存不泛黄不褪色；
19.封片速度≥660张/小时（不含干片）；
20.双封片通道，可额外处理病理科室IHC染色、特殊染色、细胞涂片封片工作；
▲21.下载站点：下载站点可容纳≥9个玻片架（270张载玻片）；
22.配套封片耗材： 提供配套即开即用型封片胶与盖玻片，减少气泡产生与盖玻片粘连；
23.封片模块设计弧型封片，吸头数量≥2个 ；
24.盖玻片自检：设备配备有破损盖玻片自检功能，可自动检测并剔除碎裂盖玻片；
▲25. 快速干片功能：封片模块内置烤箱容纳≥2个染色架（≥60张载玻片）；可≤5分钟快速干片，避免二甲苯残留与滑片；
26.配置清单
	序号
	名称
	单位
	数量

	1
	染色机
	台
	1

	2
	封片机
	台
	1

	3
	电源线
	条
	2

	4
	活性炭过滤器套件 
	套
	1

	5
	30 张载玻片玻片架；每包 3 件
	套
	1

	6
	30 张载玻片玻片架手柄；黄色，每包 3件
	套
	1

	7
	30 张载玻片玻片架手柄；深蓝色，每包 3 件
	套
	1

	8
	30 张载玻片玻片架手柄；红色，每包 3 件
	套
	1

	9
	30 张载玻片玻片架手柄；白色，每包 3 件
	套
	1
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品目2-1：全自动微生物鉴定及药敏分析仪
1. 鉴定基本要求：用于临床分离的细菌、真菌、厌氧菌、疑难菌的鉴定；
2. 药敏基本要求：用于临床分离的细菌、真菌、链球菌的药敏检测；
3. 检测原理：采用动态比色法、比浊法判读生化反应；采用比浊法为检测手段测定抗生素最低抑菌浓度（MIC）；
▲4. 仪器通量：具有≥60个检测位；
5. 试剂耗材：鉴定和药敏测试卡采用全封闭式附独立条形码，无需额外添加专用肉汤、指示剂及其他耗材等即可上机；鉴定板和药敏板独立包装；
▲6. 鉴定数量：细菌鉴定总数≥600种，可鉴定种类必须包含：革兰阴性杆菌、革兰阳性菌（葡萄球、肠球、链球、李斯特等）、厌氧菌、棒状杆菌、真菌、苛养菌（嗜血杆菌、奈瑟菌属等）、芽孢杆菌等；
7. 药敏能力：系统至少可对革兰氏阴性杆菌（肠杆、非肠杆）、葡萄球、肠球、链球菌、念珠菌、隐球菌等进行药敏试验；
8. 药敏卡片：可检测≥5个连续的MIC，并提供证明文件。
9. 专家系统：专家系统中储存有超过 50000 张MIC分布图谱，并可以分析3000种以上的耐药表型；
10. 智能审核：高级专家系统可进行药敏报告准确性评估，并给出准确度标识，实现药敏报告仪器自动审核，自动发送，无需人工审核；
11. 耐药机制：可监测＞100种耐药机制，可通过专家系统发现低水平耐药；
▲12. 比浊仪：提供可与鉴定药敏系统直接连接的比浊仪，自动将配制的菌悬液浊度传输到仪器中储存，确保药敏结果直接溯源到菌液浊度，提高药敏定量结果临床参考性。标准浊度管永久有效，保证比浊仪校准和药敏结果的可靠性；
13. 自动性：设备可实现自动填充卡片，一次性可同时填充≥10张卡片，自动上机，自动孵育，自动判读，自动卸载测试卡；
14. 标准化：可实现自动配置药敏菌悬液，实现标准化操作；
▲15. 耐药监测网数据上报：无须通过LIS等第三方软件，鉴定药敏分析仪可直接连接全国耐药监测网CARSS中间件软件，进行鉴定药敏数据抓取，数据规范化，数据错误提示，数据自动修正等，方便耐药监测网数据的上报；
16. 配备二氧化碳培养箱，通过在培养箱箱体内模拟形成一个类似细胞/组织在生物体内的生长环境，来对细胞/组织进行体外培养。
17. 配备干式荧光免疫分析仪，匹配项目：G试验、GM试验、曲霉IgG抗体、曲霉特异性IgE抗体，念珠IgG,总IgE等项目。
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品目3-1：全自动微生物培养系统
1、检测原理：
▲1.1、检测方法：采用荧光增强连续检测法，瓶外非侵入性连续检测；
▲1.2、运算法则≥15种，可进行数据分析；
1.3、具备二期运算法则，可对生长曲线的平缓期和衰减期进行监测；
▲2、可同时检测≥400个标本，抽屉式设计，每个抽屉孔位数≥100瓶；
▲3、具备触摸屏，  每个孔位具备自动检错和自动纠错功能，无需手工校正；
4、 具备延迟放入功能，室温下培养瓶 最长 延迟放入时间≥48小时；
5、培养瓶拿出后5小时内再放入，相关数据不丢失，可以继续检测；
▲6、可实现卫星血培养功能，仪器可安装在急诊检验、临床科室等，支持在不同设备间移动培养瓶后其生长曲线不断连功能，解决夜间血标本无法及时送检问题；
▲7、仪器本身具备采血量监测功能 ；
8、门把手上配备不同灯光颜色即时提示仪器内培养瓶检测状态；
9、检测菌种种类包括：需氧菌、厌氧菌、兼性厌氧菌、苛养菌、假单胞菌、放线菌、真菌和分枝杆菌；
10、配备分枝杆菌和真菌共用的单独培养瓶，且获得NMPA证书；
▲11、配备成人需氧瓶、成人厌氧瓶、儿童瓶、分枝杆菌/真菌瓶可选，所有品类血瓶均具有NMPA证书且可室温保存不需冷藏；
▲12、培养瓶采用标准瓶口设计，可与常规真空采血管共用同一直径持针器，即可 匹配形成密闭式采血系统，减少针刺伤；
▲13、培养瓶含有溶血素配方技术，可丰富细菌生长所需营养，溶解白细胞使白细胞吞噬细菌释放。
14、配置
	微生物血培养仪配置要求（设备一套配置2台主机）

	编号
	名称
	数量

	1
	主机
	2台

	2
	数字式温度计
	2个

	3
	3KV 稳压电源
	2台

	4
	数据输出设备
	2台
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品目4-1：培养箱
1.基本要求:具备二氧化碳浓度传感器和氧气浓度传感器；
▲2.培养方式：使用纯CO2和纯N2在培养箱内部混合后进行干式培养；
3.培养腔室：配置≥6个独立培养腔室，每个培养腔室可单独控制温度；
4.35mm腔室容量：单个培养腔室可放置35mm培养皿数量≥8个；
5.60mm培养皿容量：单个培养腔室可放置60mm培养皿数量≥4个；
6.四孔培养板容量：单个培养腔室可放置四孔培养板数量不少于4个；
7.加热方式：培养腔室底部和上盖均具备加热功能，防止水汽凝集；
8.加热优化：配置加热优化板，能够满足不同品牌培养皿放置；
9.优化板：加热优化板具备提手，方便从培养腔室取出进行清洁；
10.腔室外盖：培养腔室外盖采用可擦写材质，方便记录患者信息；
11.温度控制范围：≥室温+5℃—40℃；
12.温度控制精度：温度精确性≥±0.2℃，温度均一性≥±0.2℃；
13.温度恢复速度：开盖后温度恢复时间不超过1分钟；
14.输入气体压力：培养箱进气管道可耐受最大气体压力≥0.6bar；
15.二氧化碳气体浓度控制范围：≥2.0～9.0%；
16.氧气浓度控制范围：≥5.0～20.0%；
17.气体浓度控制精度：二氧化碳气体和氧气浓度控制精度≥±0.2%；
18.气体浓度恢复速度：开盖后气体浓度恢复时间不超过3分钟；
▲19.气体净化装置：培养箱内置HEPA/VOC过滤装置，过滤培养气体中杂质；
20.气体消毒装置：培养箱内置灭菌模块，气体灭菌过程不产生臭氧物质；
21.气体循环：培养气体离开培养腔室经过滤和消毒后循环使用，节约用气量；
22.检测端口：培养箱每个腔室均配置独立的温度和气体验证端口，方便检测；
23.数据传输：具备数据端口，可连接电脑实时显示运行参数和记录报警事件；
24.报警及安全：温度和气体浓度异常时声音报警，配置报警音消除快捷按键；
25.设备叠放：培养箱可通过配套支架实现2台培养箱上下叠放，节省空间；
▲26.检测设备：配置培养箱专用手持式气体浓度检测仪，可检测培养箱内二氧化碳和氧气浓度，支持温度测定功能；
27.测量精度：检测仪二氧化碳气体浓度测量精度≥±0.1%，氧气浓度测量精度不低于±0.2%，温度测量精度≥±0.1℃。
[bookmark: _Hlk163472841]28.配置要求：桌面式二氧化碳培养箱 1台、HEPA/VOC气体过滤装置4套、培养箱叠放支架1套、气体浓度检测仪1台。

2.2 采购标的需满足的服务标准、期限、效率等要求；
（1）采购标的需满足的服务标准、效率要求
1.供应商发运货物时，每台设备要提供一整套中文的技术资料，包括安装、操作手册、使用说明、维修保养手册、电路图、零配件清单等，这些资料费应包括在投标报价内。如果采购人确认供应商提供的技术资料不完整或在运输过程中丢失，供应商需保证在收到采购人通知后3天内将这些资料免费寄给采购人。
2.供应商应在保证在接到采购人通知的一周内，自付费用在采购人指定所在地对设备进行安装、调试和试运行，直到该产品的技术指标完全符合合同要求为止。供应商技术人员的费用，如：差旅费、住宿费等应计入投标报价。供应商安装人员应自备必要的专用工具、量具及调试用的材料等。
3.供应商应有能力做好售后服务工作和提供技术保障。供应商或投标产品制造商应设有专业的售后服务维修机构，有充足的零件储备和能力相当的技术服务人员，并保证投标产品停产后至少10年的备件供应。
4.应提供原厂维修配件明细表及报价单(如提供公开信息渠道可查询到的，可免提
供，但须注明查询方法及来源)。
5.供应商应负责投标货物质量保证期内的免费维修和配件供应，供应商售后服务维修机构应备有所购货物及时维修所需的关键零部件。
6.供应商应保证在质量保证期内提供投标货物专用的软件和相应数据库资料的免费升级服务。（如果有）
7.在合同执行期和质量保证期内，供应商应保证在收到要求提供维修服务的通知后1小时内给予反馈，4小时内派合格的技术人员赴现场提供免费服务，解决问题。如不能按采购人要求的时间予以修复，供应商应保证免费提供同类备用设备，供采购人使用。
8、投标时须提供有关其投标产品专业的售后服务（维修站）的信息，包括售后服务机构名称、服务人员的数量和水平、联系人和联系方式、零备件的储备等。质量保证期内的免费售后维修及服务包括所有投标产品及配件，并含第三方产品，同时投标人应定期对所有投标产品提供维护保养服务。
9.货物运输符合的相关国际惯例，试剂、耗材运达所产生的费用由供应商负责。运输途中的货物破损及损失风险由供应商承担，供应商承担运费。
（2）采购标的需满足的服务期限要求
1. 质量保证期（保修期）及服务要求：详见本章“采购需求中商务要求4.质保服务”。
2.3为落实政府采购政策需满足的要求；
（1）促进中小企业发展政策：根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》的通知（财库〔2020〕46号）规定，本项目供应商所投产品为中小企业制造的，供应商应出具招标文件要求的《中小企业声明函》给予证明，否则评标时不予认可。供应商应对提交的中小企业声明函的真实性负责，提交的中小企业声明函不真实的，应承担相应的法律责任。
（2）监狱企业扶持政策：供应商所投产品为监狱企业制造的，将视同为小型或微型企业，将对该投标产品的投标价给予10%的扣除。应提供由省级以上监狱管理局、戒毒管理局（含新疆生产建设兵团）出具的属于监狱企业的证明文件。供应商应对提交的属于监狱企业的证明文件的真实性负责，提交的监狱企业的证明文件不真实的，应承担相应的法律责任。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（3）促进残疾人就业政府采购政策：根据《三部门联合发布关于促进残疾人就业政府采购政策的通知》（财库〔2017〕141号）规定，符合条件的残疾人福利性单位在参加本项目政府采购活动时，供应商应出具招标文件要求的《残疾人福利性单位声明函》，并对声明的真实性承担法律责任。中标、成交供应商为残疾人福利性单位的，采购代理机构将随中标结果同时公告其《残疾人福利性单位声明函》，接受社会监督。残疾人福利性单位视同小型、微型企业。不重复享受政策。（专门面向中小企业采购或预留份额的情况不适用）
（4）鼓励节能、环保政策：依据《财政部发展改革委生态环境部市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知（财库（2019）9号）》执行。
（5）实施本国产品标准及相关政策：依据《国务院办公厅关于在政府采购中实施本国产品标准及相关政策的通知》（国办发〔2025〕34号）规定，本项目供应商所投产品在中国境内生产，即在中华人民共和国关境内实现从原材料、组件到产品的属性改变。且在中国境内生产的组件成本占比应当达到规定比例，依法对本国产品给予价格评审优惠，对本国产品的报价给予20%的价格扣除，用扣除后的价格参与评审。供应商应出具招标文件要求的证明材料给予证明，否则评标时不予认可。供应商应对提交的证明材料真实性负责，提交证明材料不真实的，应承担相应的法律责任。
2.4采购标的的其他技术、服务等要求；
[bookmark: _Toc7340]（1）对于技术规格中标注“★”号的技术参数代表实质性指标，不满足该指标项将直接导致投标被拒绝。
（2）投标人需要提供投标产品技术支持资料（或证明材料），并需要同时加盖投标人和生产厂家（或境内总代理、独家代理）公章。其中技术支持资料指生产厂家公开发 
布的印刷资料或检测机构出具的检验报告，若生产厂家公开发布的印刷资料或检测机构出具的检验报告不一致，以检测机构出具的检验报告为准。如投标人技术响应与技术支持资料（或证明材料）不一致，将以技术支持资料（或证明材料）为准。对于技术规格中标注“▲”号的技术参数，投标人须在投标文件中按照招标文件技术规格的要求提供技术应答的证明材料，如技术规格中无特殊要求则应提交本条款规定的技术支持资料。对于投标人提供的投标文件技术应答未按本条款要求提供投标产品技术支持资料（或证明材料）的，或提供的投标产品技术支持资料（或证明材料）未按本条款要求同时加盖投标人和生产厂家（或境内总代理、独家代理）公章的，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，由投标人承担。 
（3）投标人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。 
（4）工作条件：除了在技术规格中另有规定外，投标人提供的一切仪器、设备和系统，应符合下列条件： 
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）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），投标人应在有关投标文件中加以说明。
（5）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。投标人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不少于 1 天的免费培训。投标人投标时应提供详细的培训方案（应包括对培训内容、培训对象、培训时间做出计划，包括培训时间、地点、人次、方式、预计培训结果等）。培训教员的差旅费、食宿费、培训教材等费用，应计入投标报价。  
3.采购标的的验收标准
1.投标人应保证在发货前对货物的质量、规格、性能、数量和重量等进行准确而全面的检验，并出具一份证明货物符合合同规定的证书。该证书将作为提交付款单据的一部分，但有关质量、规格、性能、数量或重要的检验不应视为最终检验。投标人检验的结果和详细要求应在质量证书中加以说明。 
2.货物运抵采购项目（标的）交付的地点后，采购人将在 7 个工作日内组织验收，由采购人组织验收小组，对货物的数量、外观、包装、质量、安全、功能及性能等进行验收，项目验收依据为采购合同、招标文件和投标文件。验收小组将根据验收情况制作验收备忘录并签署验收意见。 
3.投标人应负责使所供计量仪器通过计量部门的验收，并承担相关费用（包括运费）。若需要，应在检测期间提供备用仪器，以便不影响采购人的使用。

