项目需求书

一、项目背景

目前实验室设备超期服役、故障率增加，严重影响是实验室检测速度与质量。为了保障血液安全，天津市血液中心需购置全自动酶联免疫分析仪2台。

二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性资格要求
	（一）产品：

医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（二）供应商：

1.制造商：

所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1. 提供所投产品5年的免费上门保修。
	是
	保证设备工作状态良好，提高售后服务时效性。

	
	
	2. 7×24小时技术响应，24小时内维修工程师到达维修现场，保修期自验收合格之日起计算。
	是
	

	
	
	3. 提供所投产品保修期内每季度1次厂商巡检服务，每年提供一次校验服务，并提供校验报告。
	是
	

	3
	交货期
	签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
	
	

	4
	验收要求
	抽验比例标准；逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	
	

	5
	付款方式
	按需供货，货到付款40%，设备安装确认合格付款60%。
	
	


三、技术需求

（一）填写说明：

1、实质性技术条款（加注“★”号条款）不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。

2、如果需要以附件形式表示，可写“见附件”，同时将附件按顺序附后。

3、★号条款（实质性技术条款）应填写原因说明。

4、如无★号条款（实质性技术条款）可不填写。

5、加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。

6、请填写验收标准。

（二）示例如下：

本项目共1包，

第一包：全自动酶联免疫分析仪（如包内采购多项商品，请将货物名称分别填入此处、设备名称用“、”隔开）
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	1
	全自动酶联免疫分析仪
	一、产品用途：

全自动完成酶联免疫实验中样本处理之后的试验步骤，包括孵育、洗板、试剂分配、读数等；完全开放酶免试剂系统，可同时运行至少25块实验微板；
	台
	2
	

	
	
	二、技术参数：

★1、控温孵育槽:1）、孵育槽位采用前后两层塔式紧凑设计，孵育塔可自动升降；2）、孵育槽数量≥25个，控温孵育槽不能与室温孵育槽及加标本位共用，避免影响实验结果准确性；每个孵育槽独立的加热片、温度传感器和过温保护装载，控温精度≤0.1℃；
	
	
	控温孵育温度直接关系到实验结果的准确性，变相增加或者减少孵育时间也会影响到结果的准确定。

	
	
	2、常温孵育槽:1、塔式结构孵育槽；孵育槽数量≥5个,与控温槽相互独立；每个孵育槽具备独立温度监测、避光；2、具有对室温温度上、下限设定及孵育时间设定，如超限具有报警功能，如运行中超出设定参数范围，则自动中止实验，并给出追踪报告;
	
	
	

	
	
	3、洗板模块: 2个，可同时洗涤2块微板，机内并行工作;
	
	
	

	
	
	★4、洗板单元:洗板头均为注液针和吸液针独立双针设计，单个洗板头注液针数量≥24个，吸液针数量≥24个；洗板位正下方有24路探测装置，洗板时实时监控对应每个微孔的注液量及残留量；且洗板头无需移动到其他位置，即可进行堵针探测；
	
	
	实时检测洗板质量可以保证实验结果假阳性的出现，避免献血员流失

	
	
	5、试剂瓶性能:试剂瓶容量≥100ml；均配置防挥发盖便于试剂保存，仪器可自动识别试剂瓶盖位置（关闭/打开）状态；条码主动识别试剂种类,无需物理定位，可动态更换；
	
	
	

	
	
	★6、试剂分配能力:注射器容量≥20ml；可原位回放；分配过程监控：分配前的试剂量确认，分配过程中的异常报警；可同时分配3种不同试剂于3块微板上,速度≤60秒/板（在100µl时）；
	
	
	专用大容量注射器可以节约实验成本

	
	
	★7、微板传输: 微板在全部功能模块之间的传递均采用托架承载，并通过轨道转运模式，保证全程无掉板；
	
	
	避免了机械手转运微板掉板情况的出现

	
	
	8、光学系统: 8通道检测系统；采用LED光源，光源数量≥4；每个波长滤光片配置对应一个独立LED光源,某个光源损坏不影响其他光源检测；
	
	
	

	
	
	9、 吸光度准确度和重复性:在[0.000-2.000A]范围内，吸光度准确度不超过±（0.5%×标示值+0.005A）；在(2.000-3.000A]范围内，吸光度准确度不超过±1%×标示值；重复性测量的变异系数CV≤0.3%;
	
	
	

	
	
	10、暂停功能:硬件暂停触发装置≥2；仪器保护盖被打开，触发传输机构瞬时停止运动，关上仪器保护盖，传输机构自动恢复运动；按下仪器暂停键，仪器所有运动部件停止运动并可通过软件操作恢复仪器运行；
	
	
	

	
	
	11、功率和仪器尺寸:功率≤900VA，仪器长度≤1680mm，宽度≤680mm，高度≤810mm；
	
	
	

	
	
	12、实验运行中，可随时调整待运行实验开始时间功能，可随时插入不同实验项目功能；所有试验微板依据条码主动识别实验项目；
	
	
	

	
	
	13、权限管理:用户权限分级管理，权限级别≥7；权限管理内容包括用户插入追踪信息、实验结果、校验、日常工作、指定编辑、板架定义、维护、改变锁定状态、方法中定义文档发送、修改条码掩体、修改系统时间、编辑文档格式、恢复方法、追踪、删除实验、设备预置、设备状态、软件预置、编号编辑、查看或编辑方法定义、方法备份和下载固件；
	
	
	

	
	
	14、追踪功能: 软件具有过程监控和追踪功能，追踪分为系统追踪、实验追踪和每个微孔追踪，共三套追踪文件，可自动生成溯源追踪文件；
	
	
	


