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	序号
	技术规格

	一
	自动化设备整体要求

	1.1
	提供设备及相应模块的SFDA产品注册证，不属于医疗器械管理范畴内的提供上级管理部门的证明文件

	1.2
	所投设备须包括自动进/出样单元、自动离心单元、自动去盖单元、照相单元、样本质量及血清量检测单元、条形码阅读器、分杯单元以及数据信息管理系统和轨道等

	1.3
	能够随着实验室的发展，在本流水线的基础上增加免疫分析仪及连接组件、生化分析仪在线数量以满足科室长期发展需求

	1.4
	轨道模块因维护保养等原因需停止运行时，仍旧能够完成样本前处理流程，并且生化、免疫分析仪可各自独立运行工作

	1.5
	设备提供商能够实地勘测医院场地，根据实验室实际工作流程，仪器布局，设施需求来制定自动化实施方案，绘画效果图

	二
	样本前处理系统

	2.1
	样本进样区

	2.1.1
	进样区装载量≥1100样本，可连续进样

	2.1.2
	进样区样本处理速度≥1300样本/小时

	2.1.3
	进样区可兼容多种厂家仪器的架子/容器，能容纳不同规格的样本管进样

	2.1.4
	具有实时急诊样本插入功能

	2.1.5
	具有标本量检测功能

	2.1.6*
	具有标本拍照存档及血清质量检测功能

	2.1.7
	对识别后的样本自动去盖

	2.1.8*
	去盖速度与进样速度匹配≥1300样本/小时

	2.1.9
	可兼容不同类型的试管盖，能自动去除多种类型的试管盖，并配备专用废盖箱

	2.2
	离心单元：内置离心机2台

	2.2.1
	低温离心机，流水线线上离心处理能力≥900管/小时，（离心5分钟，4000RPM/min）

	2.2.2
	样本处理平均离心周期≤12min（包括进样、离心、样本再上线）

	2.2.3
	具有智能自动平衡功能

	2.2.4*
	具有独立的离心样本等待区域

	2.2.4
	离心机一次总装载量≥100管

	2.2.5
	离心单元支持独立进样

	2.3
	分杯单元

	2.3.1
	自动化设备须标配有分杯模块

	2.3.2*
	原始管至少可分成8个以上分杯管

	2.3.3*
	分杯速度≥360主试管/小时

	2.3.4
	可自动在分杯管上自动粘贴与原始管相同的条形码

	2.3.5
	可使用国产分杯管、枪头等耗材

	2.4
	分类及出样单元

	2.4.1
	具备样本出样单元

	2.4.2
	出样单元具有独立的分样区域

	2.4.3
	去盖加分类速度≥1300管/h

	2.4.4
	样本出样单元容量≥1100管，可连续出样

	2.4.5
	存储系统可容纳≥1000管子的容量，在出样单元存储区域满载时可自动提供报警提示

	2.4.6
	可自动将原始管或分杯管排放至存档架上，并有样本定位功能。可将样本存储位置传递给医院LIS系统

	2.4.7
	出样单元可兼容多种厂家仪器的架子/容器

	2.4.8
	能够提供错误样本管的存储区域，便于人工介入

	2.5
	条码识别系统

	2.5.1
	条码系统具有全程跟踪样本管的能力

	2.5.2
	对错误条码或不清晰条码具有报警提示

	2.5.3
	条码阅读器可识别各种国际标准条码

	2.5.4
	条码识别系统可根据样本测试内容自动分配传送轨道

	2.5.5
	每处条码阅读校验单元都具备与LIS实时通讯能力，可将必要资讯（包括病人相关信息，检验项目，检验类别及系统读取样本时间）传递至医院LIS系统

	2.6
	轨道模块

	2.6.1
	轨道速度≥2000管/小时

	2.6.2
	轨道运输时无需试管条形码扫描或识别

	三
	数据管理系统

	3.1
	能够提供与自动化系统为同一品牌的独立的中文版中间体软件

	3.2
	能够远程集中控制并管理在线仪器，可实时监控检测样本实时状态以及仪器运行状态、试剂信息

	3.3
	开放数据接口并能与本院LIS和HIS系统连接，提供数据接口文档

	3.4
	可自定义实验室审核规则；具备检验样本自动审核功能；危急值管理功能

	3.5
	可根据审核规则对样本是自动重做，追加测试和样本血清指数检测的指令，支持后储单位内搜索存储样本位置、取出样本等功能。

	3.6
	具备离线样本管理定位查找功能

	3.7
	具有样本TAT时间实时监控功能，及时提醒TAT超时样本及其状态

	3.8
	管理系统的数据库需要具备完整的数据热备份方案，以及数据安全保障措施

	四
	在线全自动化学发光分析仪

	4.1
	采用先进的化学发光检测技术，发光标记物稳定；

	4.2*
	免疫仪器采用模块化设计，一个核心单元最多可同时连接4个模块，免疫线上总速度在 2000测试/小时以上

	4.3
	流水线上总通道数量在 280个以上

	4.4
	常规项目检测时间≤30分钟，急诊项目优先功能

	4.5*
	各模块有独立的样本缓冲区，且缓冲容量大于等于100个常规样本

	4.6*
	仪器可开展免疫项目≥90种，项目包括但不限于肿瘤标记物（CEA、AFP、CA125、CA153、CA199、CA724、Cyfra-211、FER、NSE、HCG、HE4等）、甲状腺激素（TSH、降钙素、生长激素等）、肝炎病毒标记物（甲肝、乙肝、丙肝）等检测项目

	4.7
	试剂开瓶后稳定时间最长可达12周（2-8℃）

	4.8
	样本反应量为10～50µl

	4.9
	样本可稀释3～400倍

	4.10
	所有模块均有样本凝块检测功能，样本气泡检测功能

	4.11
	有自动稀释重测功能，对高浓度样本检测范围宽，结果准确




