附件一：

 全自动血培养仪 医疗器械技术参数

1、 医疗器械主要功能（简述解决临床的什么问题）

用于检验中心，通过体外培养检测人体血液或其他正常条件下无菌体液中的需氧菌、厌氧菌、真菌等。

2、 医疗器械主要构成

全自动血培养仪由主机和配套软件组成。
3、 医疗器械材质要求

无
4、 医疗器械技术要求

★4.1、设备可同时容纳培养瓶位≥120个，并可根据需要进行扩展，可通过中间件方式进行监控和结果上报，无需通过lis系统可以实现血培养与质谱鉴定系统、国际主流品牌全自动药敏系统的无缝连接。（提供证明资料）

4.2、血培养仪可自动完成定标校准。

4.3、采用连续摆动振荡培养方式，有独立光学检测器来读取每个培养瓶的读数，24小时连续不间断实时监测，每10分钟监测一次。

4.4、具备多种算法，其中独特的曲率向量算法，实现高报阳率和低假阳率。（提供证明资料）

4.5、支持延时上机功能，最早3h报阳。（提供证明资料）

4.6、可支持阴阳性瓶重新放回功能。

4.7、采用多种树脂，独特的树脂前处理工艺、提高对抗生素的吸附能力，对常见的抗生素如氟喹诺酮类、叶酸途径拮抗剂类合剂、四环素类、林可酰胺类、大环内酯类、噁唑烷酮类、抗真菌类、青霉素类和头孢类等有良好的吸附效果，检出率可达100%。（提供证明资料）

4.8、严格厌氧菌检出：树脂厌氧培养瓶支持溶组织梭菌、产气荚膜梭菌、脆弱拟杆菌、普通拟杆菌等的生长。（提供证明资料）

4.9、动态PID控温技术，对抗更高的因开关门导致的环境温度扰动。采用模组独立加热技术，温度精度≤±1℃。（提供证明资料）

4.10、锁相环检测技术，确保低采血量下的高精度检测，检测灵敏度：最低支持1CFU/瓶。（提供证明资料）

4.11、双变色指示剂底膜，拓展了pH值变色范围，提升检测灵敏度。（提供证明资料）

★4.12、蜂窝反射碗结构，实现超低杂散光和高检测灵敏度。（提供证明资料）

4.13、磁耦合传动技术，提升机构可靠性的同时，降低了振动和噪音。（提供证明资料）

4.14、判读原理：比色法，细菌新陈代谢产生CO2，瓶底胶乳感应器产生颜色改变。（提供证明资料）
	序号
	试剂名称

	1
	培养瓶

	2
	全自动血培养仪


5、 医疗器械服务要求

	序号
	具体要求

	1
	整机质保≥三年。

	2
	提供全年原厂7*24小时技术支持，软件系统终身免费升级（提供承诺函）。

	3
	质保期外易损件需报价，如不报价视为免费赠送。质保期外维修、检测、升级等均免上门服务费（提供承诺函）。

	4
	响应时间0.5小时，接到维护电话2小时抵达现场，如需返厂维修，可提供备用机（提供承诺函）。

	5
	按要求免费提供仪器投入使用前的性能验证所需的所有试剂，校准品，质控品，耗材和服务等。

	6
	每年开展至少一次免费校准，提供校准报告，安装后完成性能验证（提供承诺函）。

	★7
	投标人承担与院方LIS对接、安装调试的费用并负责协助完成联接工作（提供承诺函）。


