项目需求书（医疗器械）

医疗器械项目需求书应至少包括以下各点，请采购人按此标准填写，谢谢。

一、项目背景

血型分析是血液中心检验科的基础检测项目，随着医疗技术的不断进步和临床需求的日益增长，对血型分析的准确性和时效性提出了更高要求。传统检测方法存在操作繁琐、效率低、易受主观因素干扰等问题，难以满足快速、精准血型鉴定的需求。通过自动化技术提升检测效率与结果可靠性，不仅能够显著提高检测速度，减少人为误差，还能实现批量样本处理，有效应对大规模筛查和紧急输血情况，有助于降低输血风险、保障患者生命安全。
二、项目预算

第一包：320万元；

三、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。

（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）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。

（二）供应商：

1.制造商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）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：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）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

（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
（三）投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件。
（四）本项目不接受联合体。
四、技术要求

本项目共1包。

第一包：全自动血型分析仪（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
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	▲全自动血型分析仪
	一、产品用途：用于对来源于人体的血液样本进行ABO和Rh血型鉴定
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	二、技术参数：
1.全自动血型分析仪一体机，可自动完成标本加样、试剂吸取、微板孵育反应和结果判读。

★2.测试方法：梯度微孔板凝集法。

★3.测定速度：单台设备≥300份标本/小时（同时检测A细胞、B细胞、O细胞、抗A、抗B、抗D、盐水条件下）。
★4.试剂应用：所有测试项目试剂完全开放。
★5.进样模式：轨道式样品架自动进样

6.原始标本管可直接上机。
7.标本类型:可检测含有抗凝剂的，血清或血浆、红细胞悬浮液。

8.标本数量：同时放置≥120个标本。

9.标本识别：具有样品自动条码扫描功能（条码位数7～24位）。

10.标本探针：2个；标本稀释针：5个。

★11. 试剂针数量≥12个；可同时吸取12种不同试剂，试剂针专一使用。

12.防污染措施：标本针和试剂针各自独立。

13.仪器自动对标本针和试剂针进行冲洗。
14.每根探针配置压力传感器和液面传感器。

★15.反应容器：96孔或其他类型微孔板，可识别条形码，可同时容纳≥20个板孵育检测。
16.反应方式：恒温恒湿，自由沉降凝集法。
17.温度控制：仪器自动控制系统监测，按实验要求设定恒定的反应温度。
★18.混匀系统：变频振荡与360°涡轮气流混匀，混匀时间和方式根据不同反应灵活设定，混合时可进行预加热。
19.参数设定：用户可对检测参数自定义，至少包括分析方式、样品的加样条件、结果的判定条件、质控设置（自定义条码）、反应温度和反应时间等参数。
★20.判定方式：照相系统：彩色高分辨率CCD照相系统，单孔一次成像，每孔的图像应联合使用≥3个参数自动进行判定结果。
21.过程监控：全过程监控，至少包括测定的日期和时间、反应的温度自动控制、吸取的结果、测定的数据、评价的结果、反应图像、分析参数等。
22.可对非正常检测报警进行提示,包括空孔、气泡和外部异物等。

23.结果数据储存：≥1.0×10⁶样品数据结果、≥80000个图像。

24.数据检索：可通过日期，试剂，参数和/或结果对历史数据进行检索。

25.操作系统：向导式操作。

26.联机通讯：通过接口进行联机通讯，可与实验室信息系统进行数交换，便于LIS系统的数据管理。

27.操作系统可分级密码管理。
★28.微孔板：微孔板可重复使用。

29.占地面积：设备自身总占地面积≤1.7平方米。提供相应证明材料并加盖公章。
	
	

	
	
	配置要求：

配套提供120块可重复使用微孔板。
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加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
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）。
五、商务要求
1. 提供所投产品 6年的免费上门保修。

2. 国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。

进口产品：签订合同之日起60日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同之日起30日内支付合同总额的30%，货到安装调试完成验收合格之日起60日内支付合同总额的70%。

六、验收标准
符合现行国家标准要求。
按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。参与验收的投标人或者第三方机构的意见作为验收书的参考资料一并存档。验收结束后，应当出具验收书，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。
七、其他要求

供货地点：天津市血液中心。

