附件3：

分枝杆菌药敏试验（MIC法）检测系统参数需求

一、该分析系统包含以下四个模块：
（一）自动加样仪模块
1、用途：用于临床检验分析仪器分析前试剂或样本的96孔板或定制版的精密加样；
*2、采用12联空气泵高精度加样，可1-12道同时加样，实现100μl的加样精度±3 %，重复性CV≤2%；
3、能快速对96孔板加样，1个96孔加样时间≤90s，2个48孔加样时间≤120s；
4、加样量范围能在20μl-200μl之间任意调整；
5、加样过程有进度和倒计时显示，可以提前确定加样整个过程所需时间；
*6、全中文彩色液晶触摸屏操控，在程序中可以设置不同加样行数、tip头数量等参数；
7、整体体积要求必须可放置安全柜内进行操作，且不影响安全柜正常运行；
8、开机后有自检复位检测功能，具有Tip头缺失提醒功能；
9、传动过程出现故障会自动报警和停止运行，并在界面上提示相应的错误，避免误操作；
10、仪器自带防止滴液功能，防止加样过程的污染和保证加样精度；
11、仪器具有食品药品监督管理局颁发的二类医疗器械注册证。
（二）微生物药敏分析仪模块
*1、仪器需可实现96孔板药敏实验结果的图像采集，自动判读药敏实验结果，并可在图像上对临界值和判读结果进行标记，无需人工记录药敏结果。可全自动生成实验报告，无需人工干预介入；
2、仪器由图像采集装置与结果判读软件组成；
3、仪器需采用全中文判读系统，能在计算机端进行人机交互，可根据样本信息对报告进行查阅与结果复核，具有开机自检复位功能；
4、仪器能自动采集彩色图像，可保存原图及带判读状态标记图片；
5、需具有数据存储、查询功能；能自动生成、打印检验报告单；
6、完成1个96孔板判读时间≤2min；
7、对质控菌株药物定性测定的准确率、重复性需≥90%；
8、需具备单测试、双测试双接种等≥2个自定义模板，可根据客户实际操作需求对报告单格式进行修改，满足实验室报告单的定制化需要；
9、仪器需具有食品药品监督管理局颁发的二类医疗器械注册证；
10、系统配置的移动工作站显示器需≥14英寸，处理器≥I5，内存≥8G，硬盘≥512G；
*11、配套药敏试剂未开封有效期为12个月，试剂可在8度-25度温度范围7天内短时运输；
*12、配套培养液：配套包含在试剂盒组成内，包括专门用于吡嗪酰胺的酸性培养液；
*13.有同品牌的溶痰剂和样本稀释液，手工染色液可供选择，用于前处理实验的操作方便与染色不同方法结果验证。（需提供产品注册证）
[bookmark: _Hlk202364337][bookmark: _GoBack]*14.复检与质控：针对分枝杆菌疑难标本，可以提供不同方法试剂进行验证，有同品牌病理抗酸染色液(无苯酚复红染色法)和荧光金胺O二步法染色液，抗酸染色液（荧光金胺O-罗丹明B法），麻风杆菌染色液，弱抗酸染色液，抗酸荧光显色试剂（无苯酚）可供选择（需提供产品注册证）。
（三）多道磨菌仪模块：可快速处理微量板类和小试管类型的振荡混合试验
1、尺寸：宽度≤198mm、长度≤138mm、高度≤ 67mm；
2、重量：≤4.5 千克；
3、转速范围：0-3000r/mim；
4、使用方式：能够震荡单通道管子以及配套16mm和25mm夹套同时≤6个样本进行振荡；
5、显示方式：液晶显示屏；
6、电源：外接电源适配器(输入 AC 100-250V/50/60Hz，功率≤18W)；
*7、操作方式：按键点动操作或者自动感应连续震荡；
*8、震荡方式：圆周进行振荡。
四、比浊仪模块
1、尺寸：宽度：≧13.3cm、长度：≧19.2cm、高度：≧7.8cm；
2、光源和波长：LED光源，≧600nm；
*3、测量方式：16mm或25mm 磨菌管直接测量，透射比浊；
4、操控方式：支持手动；
5、校准方式：支持四点校准；
6、测量范围：0.0McF－4.0McF；
7、最小示值：≦0.1McF；
8、显示方式：支持液晶显示屏；
9、通信接口和打印：RS232串口、配备热敏打印机；
10、电源：外接电源适配器或使用碱性电池供电；
11、示值误差：大肠杆菌标准菌株 ATCC25922 浊度为 1.0 McF 时，精确度为≤±0.1；
12、线性系数：r≥0.990；
13、开机自检：支持开机自动对光源及光路自检；
*14、稀释液量提示：支持自行设定目标浊度值，测量后自动计算并提示稀释液量；
15、安全容量提醒：支持当原测定液加上稀释液量超过预设的试管安全容量时会自动提示；
16、用户校准模式：可根据需要配制或购买标准品进行校正；
二、质保期≥3年，设备出厂日期和到货日期相差不超过6个月；中标方负责接入医院LIS系统。
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