1、酶免分析加样系统 1台

1.用途：用于酶联免疫吸附试验样本的自动化处理，具备以下特性：准确分配血液标本到酶标板、标本稀释、倍比稀释、自动挑选阳性标本进行双孔复试以确定反应性。

2.工作台面：加样通道≥8个，轨道数量≥50个，标本位≥256个，质控位≥32个，试剂位≥20个，同时加样板位≥20个，一次可满足≥200个样本的试验。

●3.加样控制方式：血液标本分样可完成多项目检测，分次信息可追溯至最初原始标本，避免分样或加样过程中样品被污染或稀释。

4．加样通道功能：

4.1每个加样通道可独立编程控制，可在非等距离位置同时完成液体分配。

●4.2加样通道与加样吸头之间的结合运动灵活；按实验室废物危险程度分类处置。

5．加样精密度：

5.1 1000μL加样尖：分配液体1000μL，CV≤0.75%；分配液体100μL，CV≤0.75%。

5.2 200～300μL加样尖：分配液体200μL，CV≤0.75%；分配液体50μL，CV≤0.75%；分配液体10μL，CV≤2.0%。

●6.具备电容和压力探测功能。

●7.吸液分液全过程质量保障：可以实时监控并记录吸液、移液、分液过程中加样通道内压力曲线的变化。

8.标本载架自动装载系统功能：可连续将标本载架装载到工作平台上，自动推送至工作平台指定位置，自动读取试管条形码。

9.软件功能：

9.1基于Windows操作系统的控制软件，3D图形界面，向导式操作，支持触摸屏。

9.2可依据液体性能定义分配速度等参数。

保修2年，2小时响应，24小时到场。
设备中标后负责安装到位，交由采购方验收使用。

专机专用设备与耗材价值占比情况
开展一类项目：
  酶免分析加样系统  属配套使用试剂耗材的医疗设备，设备预估使用寿命为 10 年，该设备主要用于开展 输血前检查  项目，每年开展治疗 40000 人次(年用量 40000 人份)，试剂耗材预算金额 5.0 元/人次（试剂耗材预算金额 5.0 元/人份），设备全生命周期内使用的耗材试剂预算金额为：  200 万元/台。
2、全自动酶标仪 1台

1.用途：全自动完成酶联免疫吸附试验标本加样之后的所有工作，包括孵育、洗板、试剂分配、读数等，完全开放试剂系统。

2.孵育功能：

2.1常温孵育槽：塔式结构，孵育槽数量≥5 个，每个孵育槽具备独立温度监测、避光及室温超限报警功能。

2.2控温孵育槽：可自动升降塔式结构，前后塔温度均为 37℃±1 ℃，孵育槽数量≥25个，控温模式采用上下同时加热孵育方式（非底层加热），每个孵育槽均可独立控温、避光和防冷凝。

2.3孵育槽内温度监控：可设置室温孵育温度和控温孵育温度的上下限，可实时监控每个孵育槽的温度，如果超出设置温度范围，系统可自动终止此微板的试验，并给出追踪报告。

3.洗板功能：

●3.1洗板机：仪器平台内配置≥2 台洗板机，机内并行工作；每台洗板机洗板头通道数量≥24 个，针数量≥ 48 个；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。

●3.2洗板头每通道均有独立的液面探测功能，自动监控微板上每个微孔的注液量及残留量 ，并有相应的检测报警提示，检测到洗板堵针之后，能自动冲洗板通道。

3.3洗板方法：可编程设定洗液量、洗涤循环次数、浸泡时间、洗板振荡、底部多点吸液、注液、吸液强度等各种参数。

4.试剂分配功能：

●4.1单个分配注射器容量≥20ml ，单个试剂瓶容量≥90ml ；一个注射器对应一种试剂，注射器使用后放回原试剂瓶内可持续使用，节约耗材成本及减少医疗废弃物排放。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）。

4.2分配过程监控：分配前的试剂量确认，分配过程中的异常可报警，分配后对注射器或加样吸头内气泡探测，仪器主动报警并追踪。

4.3试剂分配位置自带混匀功能，试剂振荡位≥3；无需转移微板，节省时间。

4.4试剂槽可随意放置，条码主动识别试剂种类 , 无需物理定位，可动态更换。

●4.5带有盖子的试剂槽，防止液体挥发污染 。装载试剂槽后，仪器自动检测试剂槽盖打开状态，如果盖子未打开，仪器主动报警。

保修2年，2小时响应，24小时到场。
设备中标后负责安装到位，交由采购方验收使用。

专机专用设备与耗材价值占比情况
开展一类项目：
全自动酶标仪  属配套使用试剂耗材的医疗设备，设备预估使用寿命为 10 年，该设备主要用于开展 输血前检查  项目，每年开展治疗 40000 人次(年用量 40000 人份)，试剂耗材预算金额 0.67 元/人次（试剂耗材预算金额 0.67 元/人份），设备全生命周期内使用的耗材试剂预算金额为：  26.8 万元/台。
3、低温大容量离心机 3台
1、基本要求：用于血液样本的成分分离，完成成分血制备，确保制备质控；

2、资质要求：要求具备医疗器械相关认证、具备CE认证、提供质量管理体系认证；

3、技术参数要求：

3.1 主机处理血袋样本的最高转速≥4700rpm，最大离心力≥7180xg；

●3.2 主机最大血袋样本处理量≥8L；可以同时处理32个200ml血袋三联袋或16个400ml血袋三联袋；

●3.3 要求设备具备一键式离心机腔盖自动开启功能；具备一键式离心机腔盖自动关闭功能，无需手动压盖关闭离心腔盖；

●3.4 要求设备能够自动进行转头盖的开启，同时能够自动进行转头盖的关闭；无需手动开启转头盖及挂放转头盖操作；

3.5 设备具备大力矩无碳刷电机驱动系统；

●3.6 设备不平衡容忍度要求：能够达到对位≥125g；

3.7 要求设备腔门开启时压缩机自动关闭，设备具备风挡转头，要求采用单压缩机来减少仪器共振及噪音；

●3.8 控制面板要求：高敏感液晶触摸屏幕，非按键或旋钮控制；

3.9 触摸屏控制面板功能要求：可以进行设定ACE积分值，转速，时间，温度，预冷温度及加减速曲线等参数；

3.10 温度设定范围要求：-20℃～40℃，1℃步进；

3.11 定时功能模式要求：具备启动计时功能；具备到速计时功能；定时启动模式可选择；

3.12 数据连接功能要求：可通过智能终端（手机或者平板）下载应用程序进行离心机管理控制及各台离心机当前的可使用状态；

3.13 慢启动/慢刹车模式要求：具备10档加速和10档减速曲线，减少样品重悬；

3.14 要求设备具备用户权限管理功能，可加密码保护，提高安全性，减少误操作；

3.15 操作界面要求：具有中文触摸界面；操作界面要求触摸屏幕控制，可同时显示设定程序，运行状态，报警及维修信息；程序储存数量≥110个；

3.16 数据端口要求：具备USB接口；

3.17 转头识别系统要求：具备机器瞬时识别转子，无需手动选取转子型号；

3.18 要求设备具备离心效果积分功能，能够根据每次离心中加速时间的微小变化，自动对离心时间进行调整；

3.19 运行数据记录功能要求：可记录操作人员，运行状态，出错信息等；

3.20 工作高度≤930mm，确保取放样品方便快捷；

3.21 要求设备内置操作培训视频及快速操作手册；

3.22 质量符合标准：EN 61010-1 第3 版, IEC 61010-2-020 第2 版 &.CDV 61010-2-020 第3 版, IEC 61010-2-101 第 3 版, EN61326-1 Class B；

3.23 原装进口；

4、标准配置要求：

4.1 低温大容量离心机主机；

4.2 血袋水平风挡转头（可容纳12×400ml血袋或24×200ml血袋）；最高转速：≥4700rpm，最大离心力：≥7180xg；

4.3 血袋套筒（≥6个/台），规格：110×88mm；

保修2年，2小时响应，24小时到场。
设备中标后负责安装到位，交由采购方验收使用。

4、全自动血成分分离机 3台
1、基本要求：满足血液成份分离方案，包括：采集血小板、PRP采集、血浆分离、红细胞分离等功能。

2、资质要求：具备《医疗器械经营许可证》、《医疗器械产品注册证》或CE认证、或FDA认证。

3、主要部件及性能参数：

●3.1 工作方式:具备单针和双针全自动连续流动式分离模式。

 3.2 离心机转数:≤2400rpm。

 3.3 全血流速：≤120ml。

●3.4 体外循环量：≤180ml。

 3.5 具备体外循环量自动监测功能。

 3.6 泵的数量及配置要求：抗凝剂泵，细胞泵，血浆泵，全血泵，ACD/再循环泵。

 3.7 抗凝剂泵：独立抗凝剂探测器，全自动计数并控制抗凝剂剂量与全血比例，调节范围1:6～1:25。

 3.8 具备CCD相机和红外探测器。

 3.9 操作系统：中文可调节。

 3.10 血小板治疗：单针，双针连续采集方式，可调节。

 3.11 采集数量：3×1011/份,可采集1～3份。

 3.12 具备治疗性血浆置换功能。

 3.13 工作模式：自动计算去除血浆量及置换量。

 3.14 置换液平衡范围：50～150％。

 3.15 具备治疗性红细胞去除与置换。

 3.16 具备采血压力和回血压力感受器。

●3.17 具备第三方接口压力监测及报警装置。

 3.18 具备空气探测器。

 3.19 具备细胞监测器。

 3.20 具备血浆管路溶血监测器。

 3.21 具备抗凝剂滴速监测器。

 3.22 具备离心室漏液监测。

 3.23 具备离心室温度监测。

 3.24 具备离体血容量监测。

 3.25 具备置换液空管监测。

 3.26 具备整机蓄电池：运行时间≥5min。

4、有配套耗材的请列明配套耗材注册证、型号及价格等信息。

保修2年，2小时响应，24小时到场。
设备中标后负责安装到位，交由采购方验收使用。
专机专用设备与耗材价值占比情况
开展多类项目：
   全自动血成分分离机   属配套使用试剂耗材的医疗设备，设备预估使用寿命为 8 年，该设备主要用于开展血细胞分离单采、血浆置换术等     项目，设备全生命周期内使用的耗材试剂预算金额为： 344 万元/台。
试剂/耗材1：
设备开展 血细胞分离单采 项目，每年开展治疗 200人次，耗材预算金额 1720 元/人次，全生命周期内开展该项目使用耗材预算金额为  275.2  万元/台。
试剂/耗材2：
设备开展   血浆置换术  项目，每年开展治疗 50 人次，耗材预算金额 1720 元/人次，全生命周期内开展该项目使用耗材预算金额为 68.8 万元/台。
综上，该设备全生命周期内使用耗材预算金额为 344  万元。
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