1、 [bookmark: PO_PURCHASE_REQUIREMENT_FILE28186_2][bookmark: PO_PURCHASE_REQUIREMENT_FILE36649_2]主要功能及工作原理：
1、采用基于异鲁米诺衍生物的直接化学发光免疫分析法，磁微粒相结合技术，用于检测优生优育（TORCH）抗体检测，包括弓形虫、巨细胞病毒、风疹病毒、单纯疱疹病毒1+2型、细小病毒B19 的IgG和IgM抗体检测，以及EB病毒抗体（4项）检测等试验工作。
2、采用磁微粒的化学发光免疫反应来进行检测人体血液、尿液及其他体液样本中各种待测物质浓度。
2、 应用场景：
检测各种生理和病理的免疫学指标，进行疾病的诊断、疗效的评估和预后判断，满足临床检测需求。
3、 [bookmark: _Toc70385203][bookmark: _Toc72184668]配置清单
（一）设备1 全自动化学发光免疫分析仪
	序号
	项目名称
	数量

	1
	全自动化学发光免疫分析仪主机
	1台

	2
	加样针导轨
	2根

	3
	L型样本架
	2个

	4
	A型样本架
	10个

	5
	C型样本架
	2个

	6
	校准工具
	1个

	7
	洗液桶
	3个

	8
	废液桶
	2个

	9
	标本架条形码
	1套

	10
	洗液管路
	1套

	11
	废液管路
	1套

	12
	试剂托盘
	2个

	13
	样本架托盘
	1个

	14
	加样针
	2根

	15
	加样针适配器
	2个

	16
	反应杯废物袋
	1套

	17
	保险管
	1套

	18
	电源线
	4根

	19
	仪器、显示器、触摸屏、打印机数据线
	各1根

	20
	电脑主机、显示器、键盘、鼠标
	1套



（2）设备2 全自动化学发光免疫分析仪
	序号
	项目名称
	数量

	1
	全自动化学发光免疫分析仪
	1台

	2
	全自动化学发光免疫分析仪附件箱
	1套

	3
	触屏显示器
	1套

	4
	电脑
	1套

	5
	说明书
	1套

	6
	免疫分析仪悬臂支架
	1套



4、 重要及一般技术参数：
（1） 设备1 全自动化学发光免疫分析仪
	序号
	需求描述

	1
	配置要求

	1.1
	全自动化学发光免疫分析仪一台

	2
	检测要求

	★2.1
	具备全自动化学发光法进行TORCH检测中的弓形虫IgG和IgM，巨细胞病毒IgG和IgM，风疹病毒IgG和IgM，单纯疱疹病毒IgG和IgM的检测能力。

	★2.2
	具备全自动化学发光法EB病毒四项血清抗体：衣壳抗原（VCA）IgG和IgM抗体;核抗原(EBNA)IgG抗体; 早期抗原（EA）IgG抗体的检测能力。

	3
	技术要求

	▲3.1
	[bookmark: OLE_LINK4]采用基于异鲁米诺衍生物的化学发光免疫分析法

	▲3.2
	采用一次性样本吸头，避免携带污染

	▲3.3
	单孔反应杯，可连续加载，可不限方向，随意加载

	▲3.4
	无线射频识别（RFID）技术，自动追踪可用试剂量并更新到整合于试剂上的RFID电子标签中，追踪定标液的有效性，追踪上机试剂的开盖稳定性。

	3.5
	检测速度≥180测试/小时

	3.6
	样本装载能力：≥120个样本，急诊样本可随时插入

	3.7
	试剂位：≥25个冷藏试剂位，≥4个冷藏辅助试剂位

	3.8
	无人值守时间≥6小时或720个测试

	3.9
	集成试剂盒，即开即用，可不停机连续装载

	3.10
	试剂内置定标液，内置主曲线，2点定标，定标周期最长≥28天。

	3.11
	具备急诊功能，自动稀释、自动重测

	3.12
	具有液面感应和凝块检测功能

	★3.13
	需配备原厂质控品。

	4
	可检测指标

	▲4.1
	定性检测人血清或血浆中的细小病毒B19特异性抗体IgM和IgG。

	▲4.2
	定量检测人血清和血浆中弓形虫、巨细胞病毒和风疹病毒的IgG抗体。

	[bookmark: OLE_LINK3]▲4.3
	定量检测人血清中EB病毒衣壳抗原（VCA）IgG;核抗原(EBNA)IgG; 早期抗原（EA）IgG抗体。


（2）设备2 全自动化学发光免疫分析仪
	序号
	需求描述

	★1
	方法学：采用磁微粒吖啶酯化学发光或电化学发光原理，提供用户手册或原厂产品技术白皮书

	▲2
	测试速度：模块化设计，单模块检测速度≥600测试/小时，总检测速度≥1200测试/小时，提供用户手册或原厂产品技术白皮书

	▲3
	采用一次性反应杯，倾倒式添加。每个检测模块一次性装载不低于3000个

	▲4
	采用独立的机械模块实现试剂盒不停机加载

	5
	仪器最小加样量≤5μL

	6
	配套试剂开瓶上机后有效期≥30天，提供产品说明书证明材料

	▲7
	具备同时开展乙型肝炎病毒前S1抗原项目、肌钙蛋白I和肌钙蛋白T（需具有高敏肌钙产品）、B型脑利钠肽和N末端脑利钠肽前体;乙型肝炎病毒前S1抗原项目提供三类医疗器械产品注册证,其余项目提供二类医疗器械产品注册证

	8
	样本针携带污染率≤0.1ppm，具有液面探测、随量跟踪、立体防撞、堵针检测、空吸检测功能；

	▲9
	急诊样本处理能力：最快报告时间≤10min，提供用户手册或原厂产品技术白皮书

	▲10
	每个检测模块可直接装载底物液、清洗液至少各两套，支持不停机直接更换

	11
	反应温度：控制在 37℃±0.5℃

	12
	支持拓展样本AI识别功能

	13
	支持级联拓展2~4个相同分析模块或增加样本处理系统，组成免疫流水线或搭载生化分析仪组成生化免疫流水线

	▲14
	采用浓缩的清洗缓冲液，仪器自动配制使用

	15
	仪器硬件支持自动开关机功能

	16
	仪器使用期限≥10年，提供证明材料


5、 项目售后服务要求
1.供货价为最终用户价，所有运费、卸货费、保险均由投标方承担；
2.设备是全新的、未使用过的，并完全符合规定的质量、规格和性能的要求。
3.所有设备均由投标方负责安装调试，货物送至2个工作日内安装。安装调试过程中一切费用均由投标方承担。安装调试完成后，对设备主要性能进行检测，并提供检测报告。调试部分：含与LIS系统连接。若仪器安装后发现主要参数与标书或仪器说明书严重不符影响工作，应无条件退货，投标方承担全部损失； 
4.验收方案：设备安装、调试、培训后，经过一定时期的试运行，设备的各项性能指标均能达到招标要求的，视为验收通过，双方签署验收文件。
5.保证对所售设备提供专业的7*24小时原厂技术服务和技术支持，30分钟内予以响应，2小时内到达买方现场，24小时内排除故障，如在3天内无法修复，提供与该设备相同的备用机。
6. 投标方应提出详细的人员培训计划建议书，负责准备所有培训资料。并且派出具有足够实践经验和培训经验的工程师对具体操作人员进行培训，直至操作人员能够熟练掌握日常操作和维护；
7.远程应用支持：投标产品生产厂家在国内建有远程应用支持中心，可与用户之间建立语音、视频联系，以便厂方应用医生随时为用户提供在线、实时的技术指导。
★8.设备保修期≥验收合格后，所有投标设备及其附属易耗件（包括第三方外购设备及易耗件）原厂整机5年，在投标文件中提供原厂售后服务承诺函；
9.凡保修期内出现的质量问题，投标方免费给予修理或调换，不再额外收取零配件费及人工费。如设备无法修复影响正常工作，投标方应负责将新的设备运至现场，并承担其风险和费用。如投标方在此期间未能履行此条约，致使招标人遭受损失，则由投标方承担直接和间接损失；如超出质保期后，年保修价格不超过中标金额的5%；
10.提供终身软件升级、每年免费校准并出具合格报告；
11.提供原厂技术援助：如提供操作手册，每年技术回访；
12.投标文件中分别提供随机易损件和易耗件清单（计入投标总价），和质保期结束后的备品备件、易损件和易耗件清单一览表（不计入投标总价）。
13.备品备件供货价格：不得超过市场价格的80%。投标时需填写上述价格，出质保期后，上述产品供货价格以双方最终认定价格为准，且采购人有权更换供货方。配件供应 10 年以上。
14.维保内容与价格：质保期后，维保费用以双方最终认定价格为准，原则上不超过设备总价的8%。

