中枢神经系统感染病原体核酸检测试剂及设备租赁项目具体参数要求
	项目名称
	产品参数要求

	中枢神经系统感染病原体核酸检测试剂及设备租赁
	一、检测试剂要求：
1、检测样本类型：脑脊液；
2、项目内容：覆盖常见中枢神经系统感染病原体，至少包含10种及以上病原体，包括但不限于水痘带状疱疹病毒、双埃可病毒、人疱疹病毒6型、流感嗜血杆菌、肺炎链球菌、无乳链球菌、脑膜炎奈瑟菌、大肠杆菌K1、金黄色葡萄球菌、新生隐球菌等;
3、检测方法：荧光PCR技术；
4、灵敏度：各病原体的分析灵敏度≤2000 copies/mL；
5、特异性: 与临床常见的其他各类病原体不产生交叉反应；
6、精密度：产品的批内精密度和批间精密度CV≤5%；
7、干扰试验：葡萄糖、乳酸、蛋白质(白蛋白)、免疫球蛋白等对试剂盒的检测不产生影响；
8、供应商提供相应的配套耗材，包括但不限于核酸提取试剂盒、移液头、各类试管（包括1.5ml EP管、PCR 8联反应管等）、校准品、第三方质控品等。
9、质控要求: 试剂盒需包含内部质控和扩增质控，用于监控核酸提取、反转录、PCR扩增等实验过程；
10、有效期要求：有效期≥12个月；
二、提供配套设备（1台）租赁。设备要求：按需提供全自动核酸提取仪（磁珠法）设备，适用于中枢神经系统感染病原体核酸的快速提取；同时抽提量≥30个标本,设备自带紫外消毒功能,仪器单机提取时间≤30min；
三、售后服务等产品要求：
（1）所供试剂具有完善的销售供应和售后服务的保障体系，货源充足，供货及时，冷链运输，具有24小时内加急供货的应急能力，定期提供操作培训及技术支持。
（2）所供试剂参数和设备符合临床使用需求，免费升级软硬件以适应临床需要。
（3）试剂和设备运输、安装至正常使用所产生的一切费用由供应商承担。
（4）提供设备联网数据接口类型及协议，并协助完成设备与医院网络的互联互通，相关费用由设备供应商承担（如有）。
（5）提供设备首次质检、调试、计量等工作（如需）。
（6）设备维修及时（≤8小时响应），无法修复则提供新仪器备用；合同期内提供日常维修（故障部件及时免费更换）和每年设备校准服务，并出具正规校准报告。


                        
