附件1：参会资格条件和技术参数指标

1.资格条件
1.1有效的三证合一营业执照（副本）；

1.2如是医疗器械,需提供医疗器械经营许可证或经营备案凭证、医疗器械生产许可证或医疗器械生产备案凭证；   

1.3如是医疗器械，需提供医疗器械产品注册证或医疗器械备案凭证；

1.4如产品属于国家规定的需要其它相关资质证明文件或其它涉及特许经营许可的，提供相关证书。如：卫生许可证、药品经营许可证、生产批件或新药证书等；

1.5投标人需提供代理产品逐级授权委托书（必须有授权日期、授权单位和被授权单位的印章）；

1.6投标人需提供法定代表人授权书,法定代表人和经办人身份证复印件。

2.实质性要求

2.1项目预算：15万元/年

2.2响应产品挂网要求：响应产品属于国家医疗保障局发布的《医保医用耗材分类与代码》目录且具有医疗器械注册证的全部医用耗材（不含一类医疗器械）的，必须为四川省药械集中采购及医药价格监管平台挂网产品，提供产品挂网商品代码（流水号）。

2.3成交供应商在合同期内配置与响应试剂耗材产品适配的检验仪器： 

2.3.1配置数量：至少配置2套自动化微生物鉴定药敏分析系统，并根据医院业务发展需要实时增加设备数量。

2.3.2维护保养：供应商承担检验仪器的维护保养及检修费用，根据科室要求提供免费培训和远程技术指导。

2.3.3信息系统：供应商承担检验仪器与医院相关信息系统（如Lis系统）做接口产生的相关费用。

2.4付款方法和条件：

（1）采购人自收到供应商配送的耗材产品，验收合格入库后，供应商按照采购人要求每月进行对账，采购人按以下方式支付货款：（请选择下面两种付款方式之一，方式一【  】/ 方式二【  】）

方式一：供应商为中小企业（依据国务院批准的中小企业划分标准确定的中型企业、小型企业和微型企业），供应商出具合法有效完整的完税发票及凭证资料后，甲方2个月内支付货款。

方式二：供应商为大型企业（方式一中规定的中小企业以外的企业），供应商出具合法有效完整的完税发票及凭证资料后，采购人6个月后支付货款。

（2）因供应商供货质量不合格或不符合采购人要求的，采购人有权拒绝付款。

2.5供货期限：3年，采购数量以实际使用量为准。

2.6报价原则：

2.6.1供应商应对完成检测项目及其配套设备运行所需所有的辅助试剂和耗材进行报价和数量预估。

2.6.2原则上所有投标产品报价不得高于四川省内其他地市中标价格或医疗机构近两年的历史最低价。（对此单独提供承诺函并加盖供应商公章，格式自拟。）

2.7合同结算：本项目的“预估采购数量”、 供应商的“投标总价”仅做为报价评审依据，最终根据实际需求进行相应调整，结算以实际发生量乘以供应商投标单价结算，且不超过每年的预算总价。

2.8质量保证：

2.8.1供应商配送保障能力：能严格按照货物的运输要求完成运输全过程，涉及到冷链产品的，成交供应商须严格按照该产品规定的运输或贮藏要求（提供相应佐证资料），完成产品的交付，如因未按照相关要求运输或贮藏的，采购人有权更换相关产品，如因此情形出现的质量问题，由成交供应商自行承担。

2.8.2供应商保证所供货物原产地真实，产品全新未使用过，质量符合国家标准（在无国家标准时，符合行业标准），不得以假充真，以次充好。如果所供产品的质量不合格或规格不符合采购人要求以及存在任何潜在的缺陷，供应商应在接到采购人通知后3天内负责换货，因换货产生的费用由供应商负担。如因不合格产品给采购人造成损失，供应商还应承担赔偿责任。
技术参数指标

3.1试剂总体要求：

★3.1.1鉴定数据库：鉴定微生物的种类超过500种，包含革兰阴性菌、革兰阳性菌、苛养菌（嗜血杆菌/奈瑟菌）、酵母菌、厌氧菌等。（提供鉴定菌种目录手册并盖章）

★3.1.2多种板条形式供选择，包括鉴定药敏复合板、单独鉴定板和单独药敏板等

3.1.3药敏检测采用CLSI推荐的微量肉汤稀释法提供实测定量的MIC药敏检测结果，不依赖鉴定结果、历史数据和软件系统进行虚拟推测。

3.1.4可进行VRE、β-内酰胺酶、ESBL、IB诱导酶、MRSA、VRSA等检测。

3.1.5每个分离菌株至少可提供18种以上抗生素定量药敏结果。

★3.1.6支持不比浊菌液制备的快速定量接种模式。

★3.1.7质量要求：同时具有欧洲CE认证、美国FDA认证。

3.1.8试剂板条可室温储存储存，有效期为 12 个月。

3.2检验仪器性能要求：

3.2.1判读系统自动进行鉴定药敏试验的结果判读。

★3.2.2药敏试验的结果可人工肉眼复核和判读。

★3.2.3对于鉴定药敏复合板，判读系统可单独判读分析鉴定试验结果和药敏试验结果。

3.2.4判读系统可同时提供所有药敏测试定量MIC 值和S.I.R报告。

3.2.5专家系统对鉴定药敏结果进行审核，异常结果自动报警并提供解释或进一步操作的提示。

★3.2.6开放式专家系统：除了系统预设的规则外，可根据医院及地区性的特殊性自行增加专家条例规则。

3.2.7软件系统支持双向，可上传或下传资料报告，以及WHONET微生物数据输入与分析。

