全自动免疫分析系统                                                     1台
	序号
	技术规格
	投标商响应

	一
	总体要求
	

	1.1
	设备用途：适用于临床床边心梗、心衰的分析
	

	1.2
	提供原厂技术参数表及彩页作为评标依据
	

	二
	主要功能要求与技术参数
	

	2.1
	原理：循环增强免疫荧光技术，通过多次循环反应，形成多层荧光素高分子复合物，从而放大荧光信号，提高结果灵敏度和准确性；
	

	2.2
	该设备可检测心肌功能、心衰标志物、感染诊断：（PCT、IL-6、CRP）、凝血：（D-二聚体、FDP）、激素：（β-HCG）、P、E2、LH、PRL)及ST2和NGAL；
	

	2.3
	心肌功能：心梗三项（cTnI,MYo,CK-MB）和高敏肌钙蛋白（Hs-TnI）；
	

	2.4
	cTnI测量范围：0.025-100ng/L；
	

	2.5
	MYo测量范围：1-4000ng/mL；
	

	2.6
	CK-MB测量范围：1-300ng/mL；
	

	2.7
	Hs-TnI测量范围：0.5-3000ng/L；
	

	2.8
	心衰标志物：脑钠肽（BNP、NT-proBNP）；
	

	2.9
	脑钠肽（BNP）：检测结果具有稳定性，无需抽血后立刻检测，结果准确不受水解影响；
	

	2.10
	BNP测量范围：5-5000pg/mL；
	

	2.11
	NT-proBNP测量范围：15-160,000pg/mL；
	

	2.12
	感染诊断：降钙素原（PCT、IL-6）；
	

	2.13
	PCT测量范围：0.04-100ng/mL
	

	2.14
	白介素6测量范围：:1.5-50000pg/mL
	

	2.15
	凝血功能：（D-二聚体）；
	

	2.16
	D-二聚体测量范围：0.02-50mg/L FEU；
	

	2.17
	β-HCG测量范围: 1-300,000 IU/L，无需稀释；
	

	2.18
	样本类型：能检测全血，血清，血浆和末梢血；
	

	2.19
	自动化：全自动检测，原管上机；
	

	2.20
	最大样本量：≤40uL；
	

	2.21
	末梢血检测：用血量≤20 uL，微量全血检测儿科PCT；
	

	2.22
	试剂包装：单人份试剂包装；
	

	2.23
	质控品：试剂盒自带校准品及质控品，校准周期28天，2点定标校正；
	

	2.24
	分析误差：＜10%；
	

	2.25
	仪器设计：无液路系统，可24小时待机；
	

	2.26
	样本位：样本位≥20个；
	

	2.27
	试剂位：试剂位≥20个；
	

	2.28
	检测时间：肌钙蛋白cTnI第一份样本报告时间≤14分钟；
	

	2.29
	检测速度：检测速度≥60test/小时；
	

	2.30
	具备随机处理批处理能力；
	

	2.31
	一次性加样头,避免交叉污染；
	

	2.32
	样本试剂条码自动识别；
	

	2.33
	数据处理：双向数据传输，可连接LIS，HIS；
	

	三
	主要配置要求
	

	3.1
	循环增强荧光分析仪1台，以及相关附属配置
	

	3.2
	相关配套附件、设备等罗列；
	

	3.3
	详细列出产品所含功能软件和硬件清单，选配件清单分项报价并提供价格折扣率，不含在总价中；如不作特殊说明，则视同投标配置包含该型号产品厂方最新发布的所有功能软件和所有选配件，并包含在投标总价中；
	

	3.4
	标书中未提及的属标配的功能、软件，必须无条件提供；
	

	3.5
	提供消耗品及零配件（包括维修配件）的报价清单。试剂需与中标的循环增强荧光分析仪相兼容。
	

	
	
	

	四
	其他要求
	

	*4.1
	属于医疗器械管理范围的产品必须提供医疗器械注册证及注册登记表；
	

	4.2
	提供所开展项目的试剂注册证；
	

	4.3
	提供设备原产地；进口产品交货时提供海关报关单，商检产品提供商检报告；
	

	4.4
	如有专用工具，卖方应向买方提供设备维护的专用工具；
	

	五
	售后服务
	

	5.1
	下述条款应标需提供厂方售后维修部门认可的售后服务证明；
	

	5.2
	免费保修：设备验收合格后保修≥2年，期间免一切维修费用；
	

	5.3
	维修响应时间≤2小时；工程师24小时内维修排除故障（包括节假日）；
	

	5.4
	正常使用率≥95%；
	

	5.5
	提供保修期内巡视保养措施、时间安排，免费提供至少每年2次的上门维护保养服务；
	

	5.6
	在中国境内设有仓库和维修中心。零配件供应保证10年以上，零配件最长供货时间≤5天；
	

	5.7
	免费提供操作培训及维修培训，提供培训后笔试试题，确保院方使用人员可自行完成常规操作、院方维修人员可自行处理常见故障维修，需由院方受训人员签字确认后视为本条款完成。使用期间如有需求，供方仍有义务继续提供免费培训服务；
	

	5.8
	免费提供仪器的升级和置换（厂方升级或更新仪器设备，予以升级或更换）。
	

	六
	安装验收
	

	6.1
	安装地点：医院指定科室；
	

	6.2
	安装完成时间：合同签订后1个月内交货，接买方通知后3天内完成安装；
	

	6.3
	安装标准：符合我国国家有关技术规范和技术标准；
	

	6.4
	验收标准：提供产品原始样本、技术资料和招标文件中的技术标准一致，符合我国国家有关技术规范和技术标准。
	

	6.5
	安装、验收合格前所产生的一切费用（包括卸货、搬运、必要时的安全性能检测费等）由供方负责提供。
	

	
	
	


