6、 [bookmark: _GoBack]配置、技术要求及商务条款（FTEY-202503-QX004）
★6.1配置清单（不低于下表配置）
	序号
	货物名称
	数量
	单位
	备注

	1
	全自动生化分析仪
	1
	台
	核心产品

	2
	全自动化学发光免疫分析仪
	1
	台
	

	3
	样本处理系统
	1
	台
	

	4
	UPS
	1
	个
	

	5
	水机
	1
	台
	

	6
	工作站
	2
	套
	



6.2技术要求
	全自动生化分析仪
	序号
	技术要求
	标注

	
	1
	仪器类型：全自动随机任选分立式；急诊优先检测
	

	
	2
	测试速度：生化单机检测模块光学速度≥2000测试/小时；生化单机检测模块离子选择性电极（ISE）检测速度≥600测试/小时（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	▲

	
	3
	测试原理：比色法、比浊法、离子选择电极法
	

	
	4
	分析方法：终点法、固定时间法、动力学法，支持单/双波长，线性和非线性校准
	

	
	5
	试剂系统：≥140个试剂位；具备 24小时不间断冷藏功能（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	

	
	6
	样本加样：最小加样量≥1.5μl， 0.1μl步进
	

	
	7
	样本针：钢针加样，具液面探测、随量跟踪、立体防撞、堵针检测、空吸检测
	

	
	8
	试剂针：具有液面探测、随量跟踪、立体防撞、气泡检测等功能
	

	
	9
	吸光度线性范围：0-3.5Abs（所投产品涵盖此范围即认定为满足该项技术要求）
	

	
	10
	测试管理：具有紧急停止、实时杯空白自检功能、按样本排序的优化测试流程功能、测试过程中自动按避免交叉污染安排测试流程功能、双项同测、智能关联检测、前带检测功能、酶线性拓展功能、底物耗尽检测功能、高浓度废液桶具有液面检测功能。
	

	
	11
	支持稀释重测时预设多档稀释倍数，针对不同样本智能选择不同稀释倍数（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	▲

	
	12
	光学系统：光栅后分光，≥16个波长，340～850nm
	

	
	13
	拓展功能：与同品牌全自动化学发光免疫分析仪或同型号生化分析仪联机，支持与同品牌全实验室自动化流水线连接（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	▲

	全自动化学发光免疫分析仪
	14
	仪器类型：全自动随机管式，急诊优先检测
	

	
	15
	测试速度：单模块最大测试速度≥480T/H
	

	
	16
	单机或单模块试剂位≥35个，且试剂仓须有冷藏功能
	

	
	17
	视觉识别：能够自动识别不同的样本容器，对异常液面智能识别和报警，确保加样的准确性
	

	
	18
	样本针携带污染率≤0.1ppm（提供第三方检测机构出具的具有“CMA”或“CNAS”标识的检测（检验）报告扫描件，原件备查）；
	

	
	19
	样本管规格：能支持微量样本杯、原始采血管、塑料试管
	

	
	20
	试剂针：具有液面探测、随量跟踪、立体防撞、气泡检测等功能
	

	
	21
	反应杯：反应单元为一次性反应杯，一次性加载≥1200个,料斗式散装反应杯进样
	

	
	22
	反应温度：控制在37℃±0.1℃
	

	
	23
	混匀方式：同时具备非接触式偏心涡旋混匀和超声混匀两种技术
	

	
	24
	生物安全：可进行反应后物质固体和液体分离技术
	

	
	25
	磁分离机构布局：单独磁分离盘，底物注入
	

	
	26
	校准方式：内置主曲线，二维码识别，配套校准品校正
	

	
	27
	可通过大屏显示系统上的分析仪清洗液余量的统计分析和报警提醒功能
	

	
	28
	拓展功能：具有模块化拓展功能，可以免疫双模块级联；也可以与同品牌全自动生化仪联机；也可以接入同品牌自动化流水线TLA
	

	
	29
	检测项目：具有甲状腺、性腺激素、肿瘤标记物、传染病、肝纤维、心标记、降钙素原、骨代谢等检测，全部检测项目要≥65项
	

	
	30
	乙肝五项全定量，便于临床治疗监测；乙肝表面抗原分析灵敏度≤0.05IU/mL，有助于OI（隐匿性）感染检出（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	▲

	
	31
	生物风险设置：杯液分离，提高生物安全水平；试验完成后，仪器自动吸取反应废液，废杯无残液，用户处理耗材无风险
	

	
	32
	校准质控要求:采用原厂质控品和校准品，满足溯源性要求，并提供溯源性文件（提供原厂校准品和质控品的注册证）
	

	
	33
	能够支持带条码的校准品和质控品自动上机检测，提升实验室效率
	

	样本处理系统
	34
	全自动生化免疫流水线系统包括的全自动生化分析仪、化学发光免疫分析仪均采用同一品牌，且仪器注册、生产均在国内（须提供仪器注册证证明）
	▲

	
	35
	样本架进样方式：≥3种，顺序、样本架号和条码模式，支持门诊优先、重测优先
	

	
	36
	样本架类型：≥5种，可通过样本架条码和磁感应自动识别
	

	
	37
	处理速度：最大上载与下载速度≥100架/小时或1000样本/小时
	

	
	38
	样本容量：同时装载≥30个样本架，同时检测≥300个样本
	

	
	39
	急诊样本处理能力：按键控制插入急诊样本，快捷优先轨道，可同时插入多个样本架。除了常规急诊样本，还具备样本急中急功能
	

	
	40
	去盖模块：去盖速度≥500管/小时，支持废盖紫外消毒；支持高低试管，不同类型容器混合上样，自动识别有盖试管并去盖；无需条码对齐缺口，自动旋转扫描；自动插到位，安全可靠吸样（需提供产品彩页或产品说明书或技术白皮书作为证明材料）
	▲

	
	41
	样本图片：能够实现样本状态图片拍照自动存档功能
	

	操作系统
	42
	操作系统：≥23寸液晶触摸显示屏，支持英文或中文语言
	

	
	43
	操作软件：1套操作软件，同时操作生化和免疫模块的测试
	

	
	44
	软件功能：具备定时开机、项目遮蔽、模块遮蔽、智能调度和交叉污染控制技术、敏感项目优先、酶线性扩展（生化项目）、血清指数、前带检查和远程诊断等功能，可汇总、存储、查询病人信息等。生化和免疫两个模块可独立运行，支持单独维护、单独开关机
	



★6.3商务条款
	序号
	商务条款

	1
	交货时间：合同签订并接院方通知后 15日内。

	2
	免费保修期：系指中标供应商提供的产品在非使用者人为破坏情况下，出现任何质量问题造成产品不能使用时，由中标供应商免费维修、更换以确保产品正常使用的时间期限。此时间期限从设备验收合格之日起计算。具体是指设备验收合格后3年内 。

	3
	中标方应保证设备是全新、未使用过的原装合格正品（包括零部件），设备到达院方安装现场时外包装应完好无损。出厂日期在采购人收到日期前12个月内，最新生产批次且经检验合格的产品。

	
4
	中标方应随设备向院方交付设备中文版《使用说明书》《医疗器械生产企业许可证》《医疗器械经营企业许可证》《医疗器械注册证》等与本合同设备使用有关的所有资料。如为进口设备，中标方还应提供进口设备原产地证、检测报告、《进口医疗器械注册证》、检验检疫证明、进口报关手续等资料。

	5
	验收日期前中标方必须完成合同约定的各项培训，包括对院方相关人员进行设备使用培训及日常保养培训并提供培训记录。现场验收时中标方需提供必要的技术支持并协助院方完成各项指标和功能的测试，否则因验收延误产生的后果由中标方负责。

	6
	货到安装、调试验收合格后，中标方应按本合同全额价款出具正规税务发票，院方财务科收到中标方发票等相关资料后15日内向中标方支付合同全款。

	7
	设备出现故障时中标方应在接到院方通知时4小时响应，24小时内到位，若中标方未能在24小时内消除障碍，院方有权聘请第三方消除障碍，所发生的费用由中标方全部承担。

	
8
	如中标设备需要医院信息端口，则由中标方负责医院信息系统端口连接的安装工作及费用（包含信息系统方的接口开发费），医院协助中标方完成信息系统安装，确保设备稳定运行。

	9
	需提供耗材清单及阳光平台最低价证明（需提供相关耗材阳光平台截图）；如该耗材是非阳采品种，则需要提供该耗材的最低参考价格。


标注“★”的条款均为不可偏离的实质性条款，投标文件对其中任意一条不满足的将作投标无效处理，招标文件中标注“▲”的条款均为重要条款，仅作为综合评分时的重要依据。响应文件所附的参数或彩页为判断偏离情况的证明资料，如响应文件所列参数或功能不明确，专家评审组可与供应商逐一确定是否满足。如发现虚假响应，将承担虚假应标的不利后果。

