项目需求
一、项目概况：

艾滋病病毒载量仪能实现样本进样后全自动完成核酸提取和PCR检测，支持样本进，结果出，无需人工干预。

二、  配置清单

	序列
	名称
	数量/单位

	1
	全自动病毒载量检测系统（包含96通量核酸提取模块、PCR反应配制模块、96通量PCR反应检测模块及操作系统（含软件））
	1台

	2
	快速核酸提取设备（通道数≥8）
	1台

	3
	96人份HIV核酸测定试剂盒（验收用）
	1盒


三、技术要求

设备功能：主要用于HIV-1病毒载量检测。整套设备具备样本和试剂全自动分样、核酸纯化及PCR反应液混匀及PCR扩增检测功能，样本进样后全自动完成核酸提取和PCR检测，支持样本进结果出无需人工干预。

设备资质：获得国家药品监督管理局医疗器械注册证或备案证（提供证书佐证并加盖投标人公章）。

▲系统配置：主件包括96通量核酸提取模块、96通量PCR反应模块和电脑操作台（含软件）、快速核酸提取设备（通道数≥8）；（提供设备彩页并加盖投标人公章）。

★检测方法：采用磁珠提取法提取核酸，应用实时荧光定量扩增检测技术（RT-PCR）进行检测（提供设备说明书并加盖投标人公章）。

▲设备用途：系统可开展HIV-1RNA/DNA核酸定量检测（提供产品说明书并加盖投标人公章）。

设备提取原理：采用磁珠法分离核酸，磁珠保留在提取孔中无转移；支持试剂、耗材及载架条码扫描溯源。支持≥2个不同检测项目样本同时核酸提取（提供设备彩页或设备说明书并加盖投标人公章）。

▲运行耗时：≤4h/96T，8h处理不低于 288 个测试（提供设备彩页并加盖投标人公章）。

检测通量：一次可装载最小样本数为1人份，单次至少可以放置96人份样本(提供设备说明书并加盖投标人公章)。

▲防污染措施：（1）提取仓和扩展仓为独立封闭式设计。（2）紫外灯消毒。（3）独立密闭废液仓和仓外废弃枪头收集器。（4）双空气过滤系统。（5）矿物油封盖液面(提供设备说明书和试剂说明书并加盖投标人公章)。

▲提取加样机械臂：≥8 针可独立移动的加样通道，具备吸头探测功能、液面探测及凝块检测探测功能(提供设备说明书并加盖投标人公章)。

抓手机械臂：核酸提取区和 PCR 扩增区分别有独立的抓手机械臂，可完成 PCR 八联管取盖、封盖和八联管转移，抓取和脱落异常提示。

提取区和扩展区连接：具备两个缓冲门，PCR八联管从提取区转移至扩展区过程中两个缓冲门不能同时打开。

所投项目配有应急检测通道或设备，支持零散检测，以满足应急零散样本的检测需求，最大检测通量不低于5(提供仪器说明书或彩页佐证并加盖投标人公章)。

检测方式：反应管的底部侧面激发、检测，避免光程差引起的边缘效应。

▲仪器与试剂适配性要求：配套的HIV病载试剂说明书中适用仪器需为本次投标响应的设备型号（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。
▲配套试剂可应用于HIV-1感染病毒载量治疗后效果评价、HIV感染补充实验(提供试剂的说明书并加盖投标人公章)。

试剂可靠性：配套HIV病载试剂使用dUTP/UNG酶防污染体系，避免扩增产物污染带来的假阳性（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

▲配套HIV-1病毒核酸载量试剂效期必须≥12个月，且试剂必须在江苏省医保公共服务平台采购目录中。（提供带有流水编码的平台采购目录截图，并加盖投标人公章）。
检测灵敏度：≤30IU/ml（或20拷贝/ml）。

▲配套HIV病载试剂线性范围:下限≤50 IU /ml，上限≥1.0E+08 IU /ml （提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

▲PCR反应试剂采用预封装设计，使用时无需对各组分进行预混和配制（提供试剂彩页或试剂说明书并加盖投标人公章）。

▲配套HIV病载试剂扩增靶标:HIV-1双区双靶标扩增，检测的靶位点至少满足 LTR、POL、GAG 等中的两种（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

★配套HIV-1试剂定量方式:内标定量(非外部标准曲线)，内部定量标准品参与提取，扩增全流程，结果可溯源（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

▲配套HIV病载试剂定量标准品、质控对照：每次检测所用定量标准品+质控对照≤4个检测孔位（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。
▲HIV-1病毒基因型覆盖度：覆盖HIV-1的M组的A、B、C和AE重组型等亚型，以及N组和O组基因型（提供配套试剂说明书并加盖投标人公章）。

单次检测样本使用量：≤500ul（提供设备彩页并加盖投标人公章）。

▲配套HIV病载试剂提取和扩增组分储存条件相同，即开即用，无需反复冻融（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

配套HIV病载试剂开封后，全组分试剂（包含主试剂、裂解液、稀释液、磁珠等）仍可储存至少60天，避免试剂浪费（提供试剂说明书并加盖投标人公章）。

试剂盒内试剂为单人份独立包装。

配套HIV病载试剂定值依据可溯源至 WHO 标准品。

▲产品质量评估证明：至少提供一份由终端用户在SCI期刊公开发表的有关本产品的质量评估数据，以佐证磋商响应产品用于 HIV-1 感染诊断或治疗监测结果可靠。（提供评估文章证明材料，若为外文版需提供中文翻译件）。
四、售后服务

1.此次采购的产品质保期为三年。从通过项目验收之日起计。

2.质保期从通过项目验收之日起计。软件（如有）终身免费升级。

3.交付、验收合格使用后，按合同提供质保期内的免费保修服务。

4.质保期内，设备若有故障，免费更换零配件；中标供应商接到采购人的报修通知后 2小时内响应，48小时内进行维修，每次维修须派专业维修人员到现场。

5.如现场不能维修解决的故障问题，须提供故障不能排除时的解决方案。

6.质保期满后，中标供应商须承诺提供终身维修服务，保证零配件供应，维修费用按照材料成本收取，免人工费。质保期满后，如设备故障，接到用户电话后技术人员须在2小时内电话沟通，48小时内到现场维修。

7.免费保修期满后，采购人亦有权自行选择维保单位。

8.在仪器安装后，对实验操作以及实验原理等方面进行针对性的培训，并保证实验操作人员在完全能独自操作并能处理简单的问题后，再协商结束培训。

9.成交单位须每半年对仪器进行维护校准服务。
五、付款方式

项目验收合格后支付合同总价的95%，余款验收合格满一年后支付。款项由采购单位按相关财务支付规定办理支付手续。

六、验收

（一）验收要求

1.供应商须提供产品设备的验收方案，该方案须符合国家相关行业标准和验收标准。

2.货物到达采购人指定现场前，应提前1天通知采购人做好准备，由采购人会同有关单位和人员根据中标供应商提供的货物设备清单，进行现场验收；

3.中标供应商在完成项目后，若经采购人验收不合格，中标供应商承担所有责任。

（二）验收标准

1.比选文件第三章“项目需求”中明确的标准和技术要求；

2.与合同货物有关的最新版本的中华人民共和国国家/国际标准和部颁标准；

3.中标供应商随响应文件提供货物制造国的制造及验收的官方标准或货物验收大纲，经采购方确认后，将作为对货物的验收依据之一；

4.中标供应商在澄清响应文件时作出的承诺，经采购方确认后，将作为对货物的验收依据之一；

5.货物性能考核指标：不得低于上述货物验收标准中的指标。具体指标签订合同时根据比选文件和响应文件确定。

七、供货期

在合同签订后30日内送达采购人指定地点并安装调试完毕。否则按照每天合同金额百分之一支付违约金。

