项目需求书（医疗器械）

医疗器械项目需求书应至少包括以下各点，请采购人按此标准填写，谢谢。

一、项目背景

二代基因测序系统具有高通量DNA序列检测功能，可以实现对红细胞和血小板血型基因测定，有助于高质量完成血液筛查检测工作。

二、项目预算

第一包：260万元；

第二包：   元；
……….

三、资格要求

（一）本项目核心产品为基因测序系统
医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

（1）核心产品属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）核心产品属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。

（二）供应商：

1.制造商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。

2.销售商：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件

（3）所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
（三）投标人须具备《中华人民共和国政府采购法》第二十二条第一款规定的条件。
（四）本项目不接受联合体。
四、技术要求

本项目共1包。

第一包：二代基因测序系统（如包内采购多项商品，请将货物名称分别填入此处、设备名称用“、”隔开）
	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量

	1
	▲二代基因测序系统
	一、产品用途：二代基因测序系统可全自动完成样本均一化、文库混合、文库制备、DNB制备、测序、生信分析，一键启动可实现测序全流程。包含自动化样本提取及样本处理系统和高通量测序仪三个部分。
	套
	1

	
	
	二、技术参数：

1、样本提取系统：
1.1处理能力:1~96个样本；
1.2 工作体积:20uL~10 mL；
1.3 磁珠回收率:> 99%；
1.4磁 性:永久磁性>4,500Gs；
1.5 操作温度:10~40℃；
1.6 温度模块:4~120℃；2路温控系统；
2、样本处理系统：
1. ▲主要功能：用于自动化建库，可精准、灵活、快速、高度自动地完成核酸提取及纯化、文库制备、单链分离、环化和最终制备DNA纳米球等建库工序，与测序仪的无缝对接。
2. 支持样本类型：血浆，gDNA，FFPE，唾液、WGA产物、杂交产物等；
3. ▲模块：可配备96通道自动化移液系统及夹爪，高精密机械臂，自动PCR仪，磁力架模块，震荡模块，温控模块，内置紫外消毒模块等功能模块；
▲24个板位，支持模块化定制化搭配组合。
可兼容第三方建库试剂，定制化实验流程。
6. ▲ PCR仪温度范围：4~99℃；PCR仪温度精度：±0.3℃ at 55℃；PCR仪温度均匀性：±0.2℃ at 72℃；
温控模块温度范围：4~90℃；温度精度：±1℃ at 55℃；温度均匀性：1℃ at 72℃；
8. 工作空间封闭，内置UV灯和高效过滤器，有效减少污染。
9. ▲洁净度：内置高效空气洁净系统，过滤效率99.995%  @0.3um；仪器内部配备紫外消毒装置，消杀剂量高于100000μW.s/cm2，可杀灭细菌芽胞、病毒和细菌繁殖体。
移液通道数量96个，采用基于空气置换加样原理，不需要系统液作为媒介，保证加样的稳定、准确、快速、避免交叉污染。
机械臂重复定位精度：+/-0.1mm，采用智能一次性枪头侦测技术装载一次性吸头；
11. 移液器采用高分子密封活塞技术确保高负荷下稳定的移液精度，移液体积范围 1ul-200ul， 移液分辨率0.1ul；
12. 加样精度及准确度：CV＜5%(2μl时)，准确度<±10%； CV＜1%(200μl时)，准确度<±1%；
13. 运行时间根据不同应用的实验流程而定，以无创产前基因检测为例，96样本的PCR文库制备，运行时间4h，结合人工操作时间2.5小时，从提取到PCR文库完成的总时长为6.5小时。
14. 提供图形化拖拽式可编程的控制软件，允许用户进行实验流程的定制。
15. 支持拓展蛋白组学、细胞组学、药物筛选领域的液体自动化处理。
提供具有导引功能的软件界面，指引用户进行试剂、耗材和样本的添加，防呆防错。
17. 提供试剂和样本的信息录入功能，记录实验过程的试剂和样本信息，进行实验追朔。
18. ▲获得NMPA第二类医疗器械注册证。
配备智能感应夹爪，可对有无夹取到实物进行反馈。
智能夹爪可以在各板位之间转移板类耗材、板盖及胶垫。
基因测序系统：
基本参数
 电源（电压、频率、额定功率）：100-240V；50/60Hz；1000VA
 运行环境要求：温度19℃-30℃；湿度20%RH-80%RH；大气压70kPa-106kPa；海拔小于3000m
 显示屏：触控屏，中英文界面，分辨率1920×1080
 控制电脑：
CPU：Intel I9-10900/10900E
内存：64G
硬盘：6T
应用领域
该产品采用联合探针锚定聚合测序技术，在临床上用于对来源于人体样本的脱氧核糖核酸（DNA）和核糖核酸（RNA）进行测序，以检测基因序列，这些基因序列可用于辅助诊断疾病或疾病易感性。
性能参数
3.1 ★ 扩增原理​
每一轮扩增过程均以初始构建的文库分子作为模板，而非依赖上一轮 PCR 扩增产物。这一设计可从根源上降低 PCR 反应中碱基错误（如错配、插入、缺失）的累积效应，为后续测序结果的精准度提供基础保障。​
3.2 功能范围​
该测序产品能够实现样本序列的全流程基础处理，具体包括：收集样本的原始序列信息，以及对识别后的序列进行初步的质量评估与分析，为后续深度解读提供支持。​
3.3 ▲下机数据​
数据格式：产出数据采用行业通用的 FASTQ 格式，该格式同时包含碱基序列与对应质量值，可直接兼容多数生物信息学分析工具，无需额外进行格式转换操作；​
软件适配性：仪器输出的下机数据文件名格式经过优化，可直接用于 TSV、GenDX、AlloSeq Assign 等主流 HLA 分析软件，避免因文件名不匹配导致的分析流程中断问题。​
3.4 ★扩增反应控制​
所有扩增相关操作（包含文库拷贝数扩增）均需在文库加载至测序载片前完成；一旦文库完成在测序载片上的加载，后续流程中将不再开展任何扩增操作。可有效减少不同文库间的交叉污染风险，保障测序结果的特异性。​
3.5 数据通量​
单次运行可生成 8-240Gb 的碱基数据，通量区间具备灵活性，可根据实际需求调整：若为小样本量、低测序深度需求（如少量样本的 HLA 分型验证），可选择低通量模式；若需处理大样本量、高测序深度任务（如批量临床样本的 HLA 全基因测序），则可启用高通量模式。​
3.6 测序方式​
具备自动化、多模式的测序能力，且读长选择灵活：​
读取类型：支持自动化单端测序与自动化双端测序，无需人工手动切换运行模式；​
读长规格：最长读长600bp；可支持1*100bp、2*150bp、2*300bp等多种读长，在上述读长范围内，还可根据实验需求自定义具体读取长度，适配扩增法、捕获法等不同类型 NGS 文库的测序需求。​
3.7 ▲操作模式​
基于双载片硬件平台设计，支持两种运行模式：​
单载片模式：仅使用单个载片开展测序，适合样本量较少、实验周期较紧张的场景；
双载片模式：同时启用两个载片进行并行测序，可实现数据通量翻倍，或同时处理两组不同样本；​
灵活上机特性：每次运行过程中，支持灵活添加新的样本载片，提升实验安排的灵活性。
3.8 试剂设计​
采用试剂预置式设计，当选择单端读长模式进行测序时，无需额外向试剂槽中添加液体试剂，简化操作步骤，降低人为操作误差。​
3.9 加载系统​
测序仪具备兼容外置样本加载系统的功能，可配合该系统完成测序载片的制备与样本加载操作，满足不同场景下的样本处理需求。​
3.10 碱基识别​
依托四色荧光检测技术实现碱基识别，通过多色荧光信号的精准区分，提升碱基识别的准确性，减少碱基误判概率。

3.11 数据准确性（Q30 指标）

针对 FCL：测序结果采用严格的 Q30 质量标准进行评判，当读长≤100bp 时，Q30 值超过 90%；当 100bp＜读长≤300bp 时，Q30 值同样超过 90%；​
针对 FCU：测序结果同样以 Q30 作为核心质量评判标准，当读长≤100bp 时，Q30 值＞90%；当 100bp＜读长≤300bp 时，Q30 值＞85%。​
3.12 数据准确性（Q40 指标）

测序结果同时提供严格的 Q40 质量评判数据，当读长≤300bp 时，Q40 值可超过 85%，进一步保障测序数据的高质量水平。​
3.13 标签长度​
样本标签序列的长度不低于 9 个碱基（bp），较长的标签序列可降低样本识别过程中的混淆概率，提升样本匹配的精准度。​
3.14 运行时间​
不同测序模式下的单次运行时长均有明确控制：​
SE100 模式（单端 100bp）：单次运行总时长≤5 小时；​
PE150 模式（双端 150bp）：单次运行总时长≤12 小时；​
上述时长均包含样本加载、测序反应、碱基识别及数据处理的全流程时间，无额外耗时环节。​
3.15 信息分析​
在开展测序反应的同时，仪器可同步进行初步的数据分析工作，最终生成带有质量评分的碱基序列文件，为后续分析提供预处理结果。​
3.16 ▲获得NMPA第三类医疗器械注册证。
3.17 试剂耗材识别​
测序仪配备射频识别（RFID）功能，可对试剂、耗材的型号、批次、有效期等信息进行精准识别与全程跟踪，保障实验过程中试剂耗材的合规使用。​
3.18 仪器维护​
测序流程完整结束后，仪器可自动启动清洗程序，无需人工手动介入操作，降低维护成本，同时保障仪器内部清洁度，减少后续实验污染风险。

3.19 操作便利性​
搭载嵌入式操作系统，无需连接外部电脑即可独立完成测序、分析等全流程操作，简化设备部署流程，提升使用便捷性。​
3.20 ▲适用场景​
针对HLA、HPA及红细胞血型基因的NGS测序需求进行了专属优化，可兼容扩增法与捕获法等多种文库构建策略，并配套提供自主开发的、至少经过3家客户应用验证的完整试剂盒解决方案。
   3.21▲应用分析 
支持HLA、HPA、40余种RBC分型分析，且测序仪内搭载NGS数据分析工具，测序数据传输到服务器后按需选择分析模块，通过对应分析软件进行质控、序列对比和分型分析，并可在数据盘内查看和拷贝分析结果。
	
	

	
	
	三、配置要求：
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	……
	配置清单：
1.样本提取系统主机  1台
2.样本处理系统主机  1台
3.基因测序系统主机   1台
4.UPS电源     1台
5.数据分析系统（含软硬件） 1台
6.各产品说明书 1 套
4、国标16A电源线
 1 根
5、保修卡_中文&英文 1 个
6、合格证_中文&英文 1 个

	
	


加注“★”号条款为实质性条款，不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。
加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。
五、商务要求
1. 提供所投产品6年的免费上门保修。

2. 国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。

进口产品：签订合同之日起**日内到货（特殊情况以合同为准）。

3.付款方式：签订合同之日起30日内支付合同总额的30%，货到安装调试完成验收合格之日起60日内支付合同总额的70%。
六、验收标准
符合现行国家标准要求。
按照采购合同的约定和现行国家标准、行业标准以及企业标准对每一项技术、服务、安全标准的履约情况进行确认。采购人有权根据需要设置出厂检验、到货检验、安装调试检验、配套服务检验等多重验收环节。必要时，采购人有权邀请参加本项目的其他投标人或者第三方机构参与验收。参与验收的投标人或者第三方机构的意见作为验收书的参考资料一并存档。验收结束后，应当出具验收书，列明各项标准的验收情况及项目总体评价，由验收双方共同签署。）

七、其他要求
