临床检验医疗设备 采购项目
青浦区疾病预防控制中心开办 临床检验 设备购置明细表
	序号
	设备名称
	数量(台)
	单价预算金额(万元)
	是否接受进口产品投标
	医疗设备类别

	1
	高通量基因测序仪
	1
	125
	否
	3 类


注:★每台设备投标价不能超过单价预算金额。超过每台单价预算的投标报价不予接受。

投标人应提供投标产品的《中华人民共和国医疗器械注册证》

供应商应具备以下资质：1.如果投标人是投标产品制造厂家，应提供《医疗器械生产许可证》。2.如果投标人是投标产品经营企业，应提供相应的《医疗器械经营许可证》）。

投标人的总体要求:

售后服务要求：1、提供产品的相关技术文件；2.所投产品的详细配置清单及固定的售后服务机构；3.供应商对所投产品报修响应时间、到场时间及配套服务方案。 

质保期满后维保服务方案：1、质保期满后备品备件报价、质保期满后维保服务方案；2、质保期满后整机年保修周期维护保养计划内容与次数、质保期满后每次维修的工时的单价等维保相关服务承诺

安装调试验收及培训：1、产品的现场搬运方案、提供产品安装和维修所需的专用工具和辅助材料。2、调试方法、程序及关键点。3、产品验收方案。4、对提供临床操作及维修人员培训及其培训次数、提供免费技术咨询服务及其期限长短。

综合实力：1、投标产品的运行稳定性、返修率以及投标产品的品牌的市场认可度。2、制造商的研发机构设置、产品研发流程及执行情况、设计分析能力。制造商的产品制造能力、供应链管理能力、制造产品配置。

技术参数

一、使用单位：上海市青浦区疾病预防控制中心
二、设备名称：高通量基因测序仪
三、设备数量：1套（包含 主机、运行软件等）

四、总体要求：
4.1 设备的现场安装调试：

4.1.1 中标人在供货时提供一套完整的产品资料，包括使用说明书、操作手册、安装要求，本项资料的提供不影响随机资料、投标资料的提供；

4.1.2 在接到用户通知后需安排有经验的工程技术人员到用户现场安装、调试仪器。仪器公司免费提供全面安装工具，安装工程师费用由仪器公司承担；

4.1.3 在设备安装调试结束后，按照招标文件及合同要求对所提供设备验收（包括外观、性能验收等）；
4.2 技术培训

4.2.1 安装调试过程中，安装工程师有义务对用户讲解仪器操作（包括：基本原理、仪器操作、注意事项和日常维修等内容）。安装调试完成后，需应用工程师和生信应用工程师提供应用操作培训，培训需完成新冠、流感、细菌及宏基因组建库、上机测序及生信分析全流程
4.2.2 安装验收期间，仪器供应商需在用户所在地对用户进行仪器操作和日常维护的现场免费培训，包括仪器原理、使用方法和维护方法等，提供详细的中文操作指南，简单易行的中文操作步骤，仪器维护的有关资料及质量认证书；

4.2.3 设备验收合格后，买方代表应在验收单上签字，标志着质量保证期开始；安装验收后，提供至少2次免费上门技术支持；

4.2.4 用户需要时，供应商可无偿多次安排有资质的技术工程师来用户处再次进行使用系统或新的应用进行技术培训；
4.3 保修期

4.3.1 中标仪器公司厂家应具有正规注册的办事处、维修站及零备件保税库。在中国境内应有专门负责的经验丰富的维修工程师和专门的技术应用支持工程师；

4.3.2 设备安装并验收通过后，质保期 ≥ 2年，期内全机免费保修。质保/维保期内的售后服务方式均为仪器供应商上门保修，即由仪器供应商派人员到用户设备使用现场维修；

4.3.3 质保期内每年 ≥ 2 次保养，并有报告；

4.3.4 维护期：质保期结束后，维保或续保费用不得超过设备总价的5%。

4.4 售后服务：

4.4.1 需在上海设立维修服务网点，确保能及时对设备故障进行处理。
4.4.2 提供免费技术支持，解决用户售后问题，并确保2小时内回复响应。
4.5 维修响应时间：维修人员需在接到故障报告后 24 小时内做出响应，电话做出维修方案决定，如果2小时内无法通过电话解决问题， 24 小时内到达用户现场（法定节假日除外）。

4.6 交货期：合同生效后30天内，交货于用户指定地点。

高通量基因测序仪
1、设备数量：1台
2、所属医疗设备类别：三类
3、技术规格、参数及要求：
3.1 可开展科研及临床中靶向基因重测序、靶向RNA测序、小型全基因组、宏基因组学（16S rRNA测序）测序等应用需求；  
3.2 测序原理：

▲3.2.1 基于可逆终止子扩增技术，检测平行合成到DNA链上的单碱基，从而获得高质量的数据。

▲3.2.2 每个dNTP结合后，终止合成的荧光染料信号被捕获记录，然后被切除，从而能够结合到下一个碱基中。每个循环中会加入A/T/C/G四种可逆终止的dNTP，利用自然竞争将结合时的误差最小化；
▲3.3 支持配套≥3种reads数测序芯片，可根据样本数量和应用灵活选择芯片格式；至少应包含：低通量8M、快速模式20M、高通量25M Reads等三种芯片，每次运行可产生800万、2000万或者2500万个片段标签序列；
3.4 测序方式：支持单端测序（SE）和双端测序（PE）；

3.5 测序读长≥4种模，包含75bp、100bp、150bp、300bp等；

3.6 单端读取序列读长1x150个碱基，支持 1×50bp、1×100bp
▲3.7 测序读长1*100bp模式下，文库扩增 + 测序的整体时长≤5小时，且无需进行额外的文库环化以及手动扩增等操作；

3.8 双端读取系列读长2x150，2x100个碱基
3.9 测序读长2×150bp模式下，单张芯片数据量≥7.5G；

3.10 测序读长2×150bp模式下，测序时间≤24小时；

▲3.11 建库后的DNA模板扩增、测序、双端运行和数据分析在单台测序仪上自动完成，整个过程只需操作一台设备；

▲3.12 单端和双端测序，只需要往测序试剂盒加入文库，无需添加其它试剂；

▲3.13 光学原理：双色荧光；
3.14 数据准确率：

3.14.1  75bp、100bp、150bp读长下，Q30≥85%；

3.14.2  300bp读长下，Q30≥80%；
3.15 可配套适用于DNA样本建库试剂盒：
3.15.1 采用酶切的方式对DNA进行剪切、加测序接头；

3.15.2 试剂盒包含文库构建、纯化和标签等步骤所有试剂，适合自动化操作，实验过程中无需定量操作；
3.16 可配套适用于基于扩增子技术的病毒基因组建库试剂盒：
3.16.1 添加不同的病毒基因组PCR扩增引物，实现任意病毒的基因组测序；

3.16.2 试剂盒中包含了逆转录试剂，二链cDNA合成试剂，建库试剂，index和纯化磁珠，以手动建库为例，可在5小时内完成建库并上机；

3.17 可配套适用于基于探针捕获技术的建库试剂盒，同时对≥200种WHO认定的对公共卫生具有重大风险的病毒进行多病原全基因组建库，探针能够同时抓取新冠、流感、合胞、偏肺、副流感、腺病毒等重点关注的病毒序列；

▲3.18 支持获国家药品监督管理局（NMPA）批准的基因突变检测试剂盒（获三类医疗器械产品注册证）；
▲3.19 下机的测序数据符合FASTQ格式要求；

3.20 操作软件的功能：具有简单直观的操作界画，能够设置、启动和监控测序运行；
3.21 进样系统：

3.21.1 手动样品制备时间≤2小时内，试剂槽需即插即用；

3.21.2 无线射频识别装置为试剂槽具备无线射频识别（RFID）标签的读取；

3.21.3 封闭检测室，反应过程无废液、废气产生，反应后无需任何生物学处理；

3.21.4 样品支持DNA/RNA样本；

3.21.5 不同样品并行性：不同样品可同时在同一反应中进行，提供稳定成熟的≥96个样品的index混合接头，用于多样本同时检测；
3.22 基本配置：

3.24.1 测序系统主机1台、配套操作软件1套

3.24.2 开机验收上机试剂3套（三种不同reads数）、万能扩增子建库试剂盒48人份1套、未知病毒及耐药基因捕获建库试剂盒24人份，1套；

3.24.3 仪器维护相关资料、必需附件、配件及专用工具
