第二章 采购需求
说明：
1. 为落实政府采购政策需满足的要求：
（1）本竞争性谈判文件所称中小企业必须符合《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财库〔2020〕46号）的规定。
（2）根据《财政部 发展改革委 生态环境部 市场监管总局关于调整优化节能产品、环境标志产品政府采购执行机制的通知》（财库〔2019〕9号）和《关于印发节能产品政府采购品目清单的通知》（财库〔2019〕19号）的规定，采购需求中的产品属于节能产品政府采购品目清单内标注“★”的，供应商必须在响应文件中提供所竞标产品有效期内的节能产品认证证书复印件（加盖供应商公章），否则响应文件作无效处理。如本项目包含的配套货物属于品目清单内非标注“★”的产品时，应优先采购，具体详见“第四章 评审程序、评审方法和成交标准”。
（3）根据《关于信息安全产品实施政府采购的通知》（财库〔2010〕48号）的规定，本项目采购范围包含信息安全产品的（信息安全产品包括：防火墙、网络安全隔离卡与线路选择器、安全隔离与信息交换产品、安全路由器、智能卡COS、数据备份与恢复产品、安全操作系统、安全数据库系统、反垃圾邮件产品、入侵检测系统（IDS）、网络脆弱扫描产品、安全审计产品、网站恢复产品），供应商必须在响应文件中提供中国信息安全认证中心授予的有效的信息安全产品认证证书（加盖供应商公章），否则响应文件作无效处理。
2. “实质性要求”是指竞争性谈判文件中已经指明不满足则响应文件作无效响应处理的条款，或者不能负偏离的条款，或者采购需求中带“▲”的条款。
3. 最后报价有时间限制，供应商可参照竞争性谈判文件“第五章 响应文件格式”的响应报价表格式提前准备好最后报价表（含单价，如有），以免耽误最后报价。
4.不需要供应商对采购需求响应为具体数值的，此采购需求的数值后将以◆号标注。
5.采购内容所属行业：工业（行业名称及划分见本章附件2）
	一、需求一览表

	序号
	标的名称
	数量及单位
	技术参数及配置
	分项预算合计（元）

	1
	全自动二维液相色谱系统
	1套
	系统要求
1、设备的竞标资格认证：所提供产品为全新原装，并符合中国国家有关管理法规，提供有效的证明材料，所提供产品须为采购文件要求的最新机型，软件为最新版本，具有持续升级能力，能够满足扩展新的临床应用需求，需能提供详细的品牌、型号、版本、性能指标、量值溯源等说明材料；
2、属于标准配置的软硬件必须配置齐全，不得分解报价；
3、响应文件中，须提供全面的彩页及原版厂家技术规格说明材料；
4、其他要求：产品生产日期距离交货日期不得超过6个月，否则采购人有权拒收。
配制及性能要求
1、检测系统综合功能参数
1.1  检测分析方法：采用高效液相色谱法；
1.2  仪器系统采用技术：二维液相色谱技术，具备二维系统直观引导和操作界面，可实时显示测定样品状态；
▲ 1.3  双四元低压恒流泵系统，八路在线脱气流路；
▲ 1.4仪器除电脑外所有硬件全部集成在一个箱子里，以便获得更方便的管路布局和更优的电磁兼容性能； 
▲ 1.5  具有10寸TFT高分辨率触控彩屏。并具有大屏幕直接操控与电脑软件反控二种功能；
1.6  每例样品检测时长：5-10分钟 ；  
1.7  系统重复性RSD6(定性）：≤0.5%；      
1.8  系统重复性RSD6(定量）：≤1% ；       
1.9  加标回收率：在90%-110%范围 ；        
1.10  机载配备多个常用治疗药物浓度检测方法60种以上，包含但不限于精神系统药物（阿戈美拉汀、阿米替林/去甲替林、西酞普兰、氯丙嗪、多虑平、米氮平、氟西汀/去甲氟西汀、氟伏沙明、帕罗西汀、度洛西汀、舍曲林、文拉法辛/去甲文拉法辛、氯丙咪嗪（氯咪帕明）、艾司西酞普兰、氨磺必利、阿立哌唑、脱氢阿立哌唑、氯丙嗪、氯氮平/去甲氯氮平、氟哌啶醇、奥氮平、奋乃静、喹硫平、N-脱氢喹硫平、利培酮、派利哌酮、舒必利、齐拉西酮）；抗癫痫药物（卡马西平、苯妥英、丙戊酸钠、奥卡西平代谢物、左乙拉西坦、氯硝西泮、拉莫三嗪、丙戊酸镁）；催眠镇静类药物（阿普唑仑、地西泮、艾司唑仑、劳拉西泮、奥沙西泮、苯巴比妥、硝基安定、咪达唑仑、氯硝安定）；免疫抑制剂类药物（环孢霉素、霉酚酸）；抗肿瘤药（甲氨蝶呤、5-FU、紫杉醇、多西他赛、阿帕替尼、埃克替尼、吉非替尼、克唑替尼、舒尼替尼、伊马替尼、奥希替尼、厄洛替尼）；抗菌药物（美罗培南、亚胺培南、替考拉宁、去甲万古霉素、万古霉素、替加环素、头孢哌酮舒巴坦，莫西沙星、氧氟沙星、伏立康唑、氟康唑、泊沙康唑、两性霉素、利奈唑胺）、心血管类药物（胺碘酮/去乙基胺碘酮、普萘洛尔）；
1.11 仪器具备运行后无人值守功能，可实现自动测定、运行、待机、关灯、停机功能；
1.12 带有急诊功能，可紧急处理急需检测的血样；
1.13 仪器具备多项目检测功能，一批次可完成多种药品的自动检测，可自动更换不同药物品种，自动清洗管路，不需人工干预； 
1.14 色谱柱兼容性强，一套色谱柱就可以完成60种以上药物的检测。避免频繁更换色谱柱；
▲1.15 样品处理的自动化，采用精密计量泵自动抽取技术，通过电脑随时改变进样量大小；
1.16同时具有八种独立流动相（试剂）及其流路，设备可自动控制选择不同的试剂及用量，在线进行混合、配制各种药物所需的配套检测试剂。
2、内置2台四元梯度恒流泵：
▲ 2.1 采用双伺服电机，分别独立驱动二根精密滚珠丝杆的恒流泵输液系统，柱塞冲程20uL-140uL可调，使梯度混合可在恒流泵内完成，去掉了独立梯度混合器，进而减小仪器系统死体积，提高系统重复检测精度及检测速度，提高系统的检测精度及系统稳定性、耐用性；
2.2 流量范围：0.001-9.999ml/min；设定步长：0.001mL/min；
2.3 内置在线脱气机，脱气机采用高效Teflon AF管，脱气机死体积<300uL
▲ 2.4 内置2个四元梯度比例阀，比例阀寿命＞1000万次 ； 
2.5具有压力实时检测显示、高压限、低压限报警、随系统压力变化流速自动补偿；
2.6 流量精度：<±1%；
2.7 梯度误差：±1%。
3、内置自动进样器：
3.1 自动进样器，要采用高压进样，流动相过针技术，无需清洗进样针内壁，外壁自动清洗，可减少样品残留； 
3.2 进样前可自动清洗进样针外壁，减少样品交叉污染；
3.3 1000µl的超大样品在线处理能力(典型值500µl)，系统在线自动完成富集；
3.4 样品残留：小于0.005%；
3.5 样品瓶位数量：可兼容2个96孔板或2mL*80个普通样品瓶；
3.6 进样线性度：≥0.999。
4、内置UV紫外检测器：
4.1  波长范围：190nm-700nm；
4.2  光谱带宽：5nm；
4.3  波长示值误差：≤±1nm；
4.4  波长重复性：≤1nm；
4.5  基线噪声：≤±1×10-5 AU(甲醇、1ml/min、254nm、20℃)； 
4.6  基线漂移：≤±3×10-4 AU/h(甲醇、1ml/min、254nm、20℃)；
4.7  最低检测浓度：≤2×10-10g/ml（萘）；
4.8  波长扫描：多波长时间编程（10波段）；
4.9  测量范围：0.0001～2.0000AUFS；
4.10  池体积：8μL；
4.11  检测器具有电脑软件反控功能；
4.12 检测器采用双通道数据、高精度24位AD转换、信号采样频率高达80hz/s高速数据采集器，确保检测器的高速度、低噪声、低漂移、超高灵敏度检测；
4.13 采用新型H型流通池，双方向对流，保证基线的波动小。
5、内置综合分离分析单元：
5.1  温度控制范围：室温-10℃～60℃；
5.2  温度控制精度：≤±0.1℃；
5.3  采用在线缓存技术，一维柱和二维柱之间无需样品缓存柱，使用中心切割技术及精密阀控制技术，快速准确切换，直接完成样品去杂质、富集、纯化和向二维分析柱转移，纯化后的样品供二维色谱柱再分离检测，避免样品污染，使样品检测更快、分离检出效果更佳；
5.4  温度可双方向控温：可制冷和制热,智能温控；
5.5  温度设定分辨率：0.1℃；
5.6  综合单元具有电脑软件反控功能。
6、内置高压稀释泵：
6.1 流量范围：0.001-10.000ml/min；设定步长：0.001mL/min；
6.2 流量精度：<±1%；
6.3 电脑控制，具有在线自动稀释功能。无论进样量大小，不需氮吹操作，全自动处理，免除人工干预麻烦。
7、色谱工作站：
7.1 软件具有满足GMP要求的用户权限管理，审计追踪功能；
7.2 全中文操作菜单, 直观方便的人性化操作界面；
7.3 软件由原厂统一设计、具有独立的公有和私有的仪器方法、分析方法、报告方法的设置功能，修改私有方法时不改变公有方法，方便样品表方法的建立和管理。仪器方法、分析方法与报告方法的建立、修改、删除都具有权限管理和审计追踪功能，数据库更安全高效；
7.4 具有样品表批处理功能，即样品表建立后，可一键完成全部的样品测试。样品完成后可设置自动冲柱，智能关机，实现无人值守；
7.5 软件要高度集成，数据设置、采集、分析和查看一个软件完成，操作方便；
7.6 软件能对系统进行全反控操作控制、自动数据采集、谱图处理等；
7.7 使用的方法文件能对色谱仪的分析参数、谱图数据、分析报告进行长久存储与统一管理； 
7.8 软件带有MySQL数据库管理功能，所有关键数据均存入数据库，具有数据的导入导出功能；
7.9 工作站具有多形式的谱图比较功能，有利于色谱研究；
7.10 控制方式:具有电脑反控功能；
7.11 工作方式:前后台实现数据采集、计算、整理、储存和打印；
▲7.12 设备须提供二类医疗器械注册证明，试剂须提供一类医疗器械备案证明
8、验收试验考核指标
设备验收时，必须做加标回收率实验，加标回收率是判定仪器检测分析结果准确度的量化指标，加标回收率：在90%-110%范围（被测组分的含量在 1 ～ 100 ug /mL 时）。
9.提供产品相关资质证书（知识产权与质量保障性指标）：
▲9.1提供产品的色谱控制软件或色谱工作站软件著作权证书。确保产品具有自主知识产权，避免发生知识产权纠纷；确保软件以后能不断免费升级更新。
10.主机设备、二维液相色谱系统        一套
内置配置：
（1）四元梯度恒流泵   二套
（2）高压稀释泵       一套
（3）UV紫外检测器    一套
（4）综合分离分析系统 一套
（5）自动进样器       一套
（6）脱气机（8路在线系统）一套
（7）色谱控制软件系统  一套
（8）分析柱           一根
（9）SPE固相萃取柱   一根
11、仪器配套设备：
（1）全自动二维液相色谱仪配套试剂15000人份（30元/人份）

（2）分析柱一根， SPE固相萃取柱一根
（3）冰箱两台（4℃/-20℃），容量：400L以上
（4）多通道荧光定量分析仪1台和分析软件及1000份配套试剂
（5）离心机两台（低速：32孔0-6000转/分，高速：32孔10000转/分以上）
（6）加热离心一体机一台（温度范围30-38℃，8孔离心机，五秒达到6000转）
（7）涡旋振荡器两台（0—3000转/分）
（8）移液枪五把（1-10μL，10-100μL，20-200μL，5-50uL，100-1000uL）
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	商务条款
	一、合同签订期：自成交通知书发出之日起25日内。
二、交付时间：自签订合同之日起 40 日历日内，安装调试完毕并交付使用
三、交付地点：采购人指定地点
四、验收标准、规范：按竞争性谈判文件要求及供应商响应文件承诺进行验收，所有产品在验收时应当符合国家法律法规，执行国家相关标准、行业标准，地方标准及采购文件中要求符合的技术标准
五、售后服务要求：
1、质量保证期：质保期 5 年，自设备验收合格之日起计算。按国家有关产品“三包”规定执行“三包”，质保期内免费维修、更换配件。若在使用的前3个月内，出现非人为操作失误的重大故障，应予以免费更换新机。保修期满前1个月内中标人应负责一次免费全面检查；质保期满后，以优惠价格提供维修和备件更换，且免除一切手续费。质保期满后，终身维护。
2、技术服务要求：免费送货上门，免费由技术人员现场安装、调试，并免费培训技术操作人员。安装、调试和培训所需的工具、器材以及系统集成费、差旅费、运费和相关税费，均由成交供应商自理；各项性能指标达到技术要求的，由供需双方共同签字认可，现场验收；提供全套说明书并包括简易的中文操作说明和注意事项。能够按照使用医院需求终生免费开发新的药物检测方法学，并提供终生免费软件升级服务。生产厂家在中国大陆境内设有可受理售后服务事务的服务专线电话，并标示在设备明显位置。
3、售后服务保障或维修响应时间要求：出现故障1小时内做出响应，24小时内到场维修。一般问题应在48小时内解决，重大问题或其它无法迅速解决的问题应在一周内解决。经维修后仍不能正常使用的提供备用机。每年至少4次巡检进行仪器例行检测和维护。
六、付款方式：签订合同后30个工作日内甲方以转帐的方式支付乙方30%货款；交货安装调试完毕并验收合格之日起十二个月内甲方以转账的方式支付乙方70%货款，付款前乙方须开具发票给甲方

	其他说明
	一、进口产品说明：
□本项目“需求一览表”中的第  项货物所涉及的货物已按规定办妥进口产品采购审核手续，竞标产品可选用进口产品；但如选用进口产品时必须为全套原装进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品），同时供应商必须负责办理进口产品所有相关手续并承担所有费用。优先采购向我国企业转让技术、与我国企业签订消化吸收再创新方案的供应商的进口产品。其他货物不接受进口产品参与竞标，否则作无效竞标处理。
☑本项目货物所涉及的货物不接受进口产品（即通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品）参与竞标，如有进口产品参与竞标的作无效投标处理。


