[bookmark: _Toc12574]第五章 采购需求
[bookmark: _Toc27822]第一节 采购清单一览表
	包号 
	包名称
	标的名称
	简要技术要求
	数量
	节能
产品
	进口
产品

	1
	测序检测相关仪器设备
	测序检测相关仪器设备
	详见采购需求
	1批
	
	

	2
	传染病检测相关仪器设备
	传染病检测相关仪器设备
	详见采购需求
	1批
	
	


注：1.“包”为最小合同单位（最小投标单位）。每“包”内容应细化到具体标的。
2.投标人必须对一个完整、独立的包进行投标，不得仅对一个包中的部分标的投标，否则投标无效。
3.货物的主要技术参数或规格：详见“技术要求”中的具体技术参数。
4.投标人应在投标文件《分项报价明细表》中按标的名称顺序逐项填写，且每个标的中的条目均需按招标文件规定报价。如有缺项、漏项，其投标无效。






















[bookmark: _Toc8803]第二节 技术要求
包1：测序检测相关仪器设备
一、高通量测序仪（核心产品）
★1.适用范围：该产品采用可逆末端终止测序法，用于对来源于人体样本中的脱氧核糖核酸（DNA）进行测序，以获批的医疗器械注册证的适用范围为准。（提供医疗器械注册证佐证）
2.信号放大方式：采用芯片表面扩增。 
3.即用型测序试剂，即放即用，单端测序和双端测序均无需按压或额外试剂配制。 
4.支持单端测序（SE）和双端测序（PE）；支持读长模式为SE50，SE75，SE100，PE75，PE150。
★5.支持≥2种芯片规格，最高通量测序单张芯片规格≥400M reads，芯片规格以产品制造商官网公布为准。（提供产品制造商官网相关技术参数截图佐证）
6.通量：在PE150测序模式下，单次芯片最高数据通量≥120G。 
7.读长PE150，标准文库下机数据Q30≥85%。
★8.光学系统：拥有四通道光路识别四色荧光信号，非双色通道，对文库碱基不平衡的兼容性更高。（提供产品制造商公开发布的产品彩页佐证） 
9.信号放大和测序均在测序仪中进行，信号放大不需要借助PCR仪等额外扩增设备。 
★10.芯片固定方式：采用压合板机械固定方式，可有效规避真空吸附固定方式受压强波动影响而产生测序故障，保障测序稳定性。（提供产品说明书和产品实物照片佐证）
11.单张芯片≥4流道（lane）

二、全自动核酸提取仪
1.设备用途：抽提纯化微生物中的DNA和RNA；抽提纯化植物组织中的DNA、RNA；抽提纯化动物组织中的DNA、RNA；microRNA纯化；质粒DNA纯化；纯化全血或体液的基因组DNA；纯化E.coli或真核细胞的6×His-tagged蛋白；去除血清或血浆高丰度蛋白；DNA和RNA的纯化回收。
2.工作电压 ：100–240 V AC, 50/60 Hz, 650 VA
3.工作温度：18-28℃；湿度：10-90%
★4.纯化原理：基于硅胶膜离心柱法，可实现样品机内加热裂解、裂解液转移、自动化离心、柱膜清洗、洗脱液回收等实验步骤的全自动操作，无需人工介入；
5.样品通量：至少兼容1~12个样品灵活上机；
[bookmark: OLE_LINK1]▲6. 试剂盒手工和机器通用，可配套原厂试剂盒种类≥80种，≥300个程序可选择； 
7.可自动化实现多种类型样本尤其是环境、土壤、粪便等疑难样本中DNA、RNA、蛋白纯化以及回收等功能；
▲8.仪器内整合离心机和加热震荡模块，且离心机及加热振荡模块均可单独使用；（提供机内部件图片证明）
9.配备光学感应器和超声液面探测器，能够自动感应检查样品数量、试剂与耗材的类型和数量，防止人为摆放错误；
10.内置试剂耗材模块，至少支持≥3个枪头架位，额外匹配≥3个辅助试剂位，可放置生物酶等辅助试剂，用于疑难样本的前处理；
11. 配备紫外灯灭菌及工作台照明灯，使用一次性带滤芯枪头，防止样品交叉污染；
12.配备手持式扫描枪，智能二维码扫描，可自动识别试剂盒类型并自动匹配应用程序，无需手工设置；
13.配备≥10英寸LED触摸操作屏，通过触摸屏操作，无需外接电脑，且操作程序预置，且可定制，无需人工编程；
14.适配USB2.0，可配置APP实现远程程序设置、过程监控及运行报告打印等功能。
15.带有安全保护门，全封闭运行，防止样品污染及保护人身安全。
16.基本配置： 主机一台、 起始装机包一套

三、实时荧光PCR仪
1.主要功能：能够完成绝对定量、相对定量、基于 MGB 探针的高成功率 SNP 分析和熔解曲线分析；
2.热循环采用帕尔贴效应系统，加热冷却方式为半导体；
3.温度控制范围：4–99.9℃；
4.三种加热模块可选：0.2ml ×96孔模块，反应体积：10-100ul ；0.1ml ×96孔模块，反应体积：10-30ul；384孔模块，反应体积：5–20 uL；
▲5.96孔模块具有温度梯度功能：由≥6个独立控温区组成，可分别设定温度参数，可同时进行≥6个不同样品的不同温度梯度实验； 
6.相邻温控区温度差异≥5℃，最大温度差异为25℃；
7.激发光源为高亮度白光半导体光源，工作寿命≥50000小时；
★8.检测系统：低温高分辨CMOS，所有反应孔同时采集荧光数据，不同孔之间不存在扫描时间差，无需通过光纤传导以避免信号衰减； 
★9.荧光通道数：≥6个荧光激发通道，≥6个荧光检测通道，可以同时进行≥6重定量； 
10.能同时检测并区分VIC荧光和TAMRA荧光，以用于基因拷贝数(CNV)检测；
11.光学激发检测范围：450–680 nm/500–730 nm
★12.配备校正实验物理误差的方案：利用参比荧光染料（包括但不限于ROX、Mustang Purple等）进行内参比荧光校正，同时校正加样误差和孔板耗材透光性差异
13.安装时已校准染料：通道一：FAM, SYBR Green I；通道二：VIC；通道三：NED, ABY, TAMRA；通道四：JUN, ROX；通道五Mustang Purple, Cy5；
14.温度均一性：0.4°C
15.温度准确性：0.25°C
▲16.模块升降温速率≥6.5℃/秒；
17.反应模式：标准模式内40个循环≤2小时；快速模式40个循环≤30分钟；
18.检测灵敏度：≤1个拷贝；
19.检测精密度：≤1.5倍拷贝数差异；
20.动态范围：≥10个数量级；
21.可选高分辨率熔解曲线 HRM分析功能，分辨率最小至 0.015°C；
[bookmark: _Hlk118454269]▲22.内置≥8.5英寸触摸屏，触摸板并可查看实时荧光定量PCR实验；
23.仪器自带存储空间≥10GB,可储存2000-2500次实验数据；
24.仪器具有断电后一小时之内恢复来电实验自动恢复的功能；
25.开放的应用程序界面（API）允许整合第三方系统，如LIMS（实验室综合管理系统）或定制的自动化平台。软件自带原厂配套的符合21 CFR Part 11要求的标准SAE功能，以便数据的审查记录；
26.仪器的耗材和试剂盒均为开放式；用户可选择原厂同品牌多款耗材和试剂，也可选择市场上其他厂家的耗材和试剂： 
27.配置：荧光定量PCR主机一台，仪器控制分析系统一套；数据采集和分析软件一套；引物和探针设计软件一套；安装试剂盒一套；

四、实时荧光定量PCR分析仪
1.光源: 免维护 LED
2.检测器: 光电二极管
▲3.样本容量：≥96孔
▲4.荧光检测波长:≥8通道
5.法规使用年限: ≥7年
6.运行控制: 一台电脑可连多台仪器，控制运行
7.模块温度范围: 4℃-99℃
8.检测动力学范围: 100-1010
9.最小检测模板: 单个拷贝
10.控温模式: 标准控温/快速控温
11.断电保护: 有断电保护功能






包2：传染病检测相关仪器设备

一、两虫检测自动识别系统（核心产品）
1.技术规格、参数与要求
[bookmark: _Hlk203462451]仪器用途：主要用于生活饮用水中贾第鞭毛虫和隐孢子虫的检验检测工作。检测方法满足《生活饮用水标准检验方法微生物指标》（GB/T5750.12-2023）中的8.2滤膜浓缩/密度梯度分离荧光抗体法。
[bookmark: _Hlk203462484]1.1全自动两虫样品富集前处理装置
[bookmark: _Hlk203587411]★1. 一台主机同时包含微孔滤膜过滤法和碳酸钙沉淀法双重通路，实现一机双用；（提供实物照片予以佐证）
2.屏幕：≥7寸触摸屏；
[bookmark: OLE_LINK133][bookmark: OLE_LINK132]▲3.使用滤膜法，支持用户自行设置处理样品体积，到达设定阈值后，设备实时提醒并自动停止；
▲4.过滤器圆盘采用316L不锈钢，T型螺母固定，适用各种压力环境，无需泄压；
5.滤膜法样品处理量设置范围：0-9999L；
6.滤膜法样品流速范围：0-2 L/min，流量可设定；
7.设备支持过滤法和沉淀法同时处理水样；
8.沉淀法一个样品处理时间（除静置时间）≤15min；
9.传感器量程：压力0-1.6MPa；pH传感器0-14；
10.使用沉淀法，设备自动富集样品，自动加药，内置磁力搅拌器，自动搅拌，内置蠕动泵，自动去除上清液，自动清洗流路，无需人员现场值守；
▲11.贾第鞭毛虫综合回收率≥30%，需提供省级及以上国家法定计量检定机构出具的测试报告的复印件；
▲12.隐孢子虫综合回收率≥30%，需提供省级及以上国家法定计量检定机构出具的测试报告的复印件。
1.2两虫自动识别系统（人工智能）
1.光学系统：无限远光学系统，齐焦距离≥60mm，在呈现高对比度及最小杂光的清晰图像的同时，使得工作距离更长。配备明场、荧光、微分干涉观察方法，具备FITC、DAPI、DIC三种光源观察方式；
2. 显微镜系统需具备DIC转盘万能聚光镜及模块、电动移动载物台、电动转换器、触摸屏控制器、图像传感器，操作平台配备摇杆手柄；
▲3. 电动载物台可同时放置四张载玻片（必须提供实物照片）；
4. 调焦系统：低手位同轴调焦机构（带上限位及松紧调节环），符合人机工程学设计；调焦范围≤35mm，微调格值≤1μm；
5. 显微镜运动控制程序：定义扫描区域，控制电动载物台三轴运动，切换物镜，控制相机拍照，记录目标物坐标和镜头信息，能自动还原记录状态辅助人工复核；
6.终端实时显示扫描进程，包括扫描视野范围和对焦次数，可根据需求自定义控制扫描启停；
7. 两虫图像识别系统：采用嵌套循环逐像素扫描识别图片，采用DBSCAN聚类技术实现两虫标记，基于大数据利用积卷神经网络技术识别两虫类别；
8. 识别率超过80%，放大倍数10X-1000X；
9.扫描过程中支持对同一个视野进行多次对焦操作，对焦次数可调；
10.内置先进的对焦清晰度评价算法，对多次对焦获取的图像进行分析对比，每个视野自动选取最清晰的一张图像作为输出结果；
11. 发现两虫存在，系统自动拍照并记录坐标并进行数据库存档，自动出具检测结果；
12. 支持人工验证，点击系统发现两虫坐标点，显微镜自动移动到该坐标点并自动配置观察倍数和观察模式；
13.支持将处理后的结果，包括图像、坐标等，导出为 Excel 表格格式；
14.观察护目屏：具备防紫外挡板；
15. ECO照明系统：220VAC，亮度可调；内置透射光滤色镜（LBD、ND6、ND25），内置抽拉式设计，避免灰尘进入；具备人走灯灭功能；
16. 荧光光源：LED光源；
17. 显微镜逐行扫描，可扩展暗视野、相差、偏光光观察，可扩展多人共览装置；
18. 图像拼接：全景图像拼接X-Y（非常适合大标本的全景拍摄）及实时景深扩展；
24. 3D成像功能；
2、配置清单
	序号
	设备名称
	数量
	单位

	1
	全自动两虫样品富集前处理装置
	1
	台

	2
	两虫人工智能识别系统
	1
	套

	3
	两虫专用离心机
	1
	台

	4
	涡旋振荡器
	1
	台

	5
	真空抽滤装置
	1
	套

	6
	电子天平
	1
	台

	7
	试剂耗材包
	1
	套



2.1配套设备
2.1.1两虫专用离心机
1.具备水平转子500mL、50mL、15mL锥底适配器
2.离心力能够达到2000g
3.不使用刹车档，减速度为零
2.1.2涡旋振荡器
1.硅质底座，外型小巧，防震，适合高速工作
2.无极调速，可达2500rpm
2.1.3电子天平
1.最大称量：1000g
2.可读性：0.1g
[bookmark: OLE_LINK2]2.1.4真空抽滤装置
1.真空压力：0.75mpa
2.溶剂过滤器耐酸碱、耐高温、密闭性好、安装方便、过滤快速
3.溶剂过滤器接收瓶容积≥1000mL，砂芯直径≥40mm，砂芯孔径≥10μm
2.1.5试剂耗材包
1.滤膜浓缩/密度梯度分离荧光抗体法检测试剂盒（含醋酸纤维滤膜、定制化混合纤维素酯微孔滤膜、细胞分离液 Percoll、即用型试剂等密度梯度法专用耗材） 10 次/盒 1 盒 
2.两虫染色试剂盒 10 次/盒 1 盒 
3.载玻片 20 片/盒 1 盒
4.盖玻片 20 片/盒 1 盒

二、微生物鉴定及药敏分析系统
1、用途：用于细菌、真菌的鉴定和药敏试验。
★2、鉴定菌种：鉴定菌种数量>550种，包括：革兰氏阴性杆菌150种以上(含大肠杆菌O157及非发酵菌)、革兰氏阳性菌120种以上（含猪链球菌1型、2型和7种李斯特菌）、酵母菌50种以上、需氧芽胞杆菌40种以上（含炭疽芽孢杆菌）、奈瑟菌、嗜血杆菌、棒状杆菌、弯曲菌90种以上、厌氧菌（含专性厌氧菌）60种以上，提供与仪器型号一致的配套鉴定菌库。(提供彩页或说明书等证明材料)
3、检测原理：采用比色法或比浊动态分析法，24小时连续自动检测，实时出具检测报告。
4、鉴定时间：革兰阴性菌≤10小时，革兰阳性菌≤8小时。
5、卡片安全性：卡片生物安全性 卡片全密封，任何时间翻转不会泄露菌液。
▲6、药敏测试范围和时间：药敏测试范围和时间 仪器可以完成革兰阴性杆菌、革兰阳性球菌、链球菌及酵母样真菌的快速药敏试验(细菌平均检测时间为8-10小时；真菌药敏平均报告时间<16小时)（提供彩页或说明书等证明材料)
7、药敏MIC检测范围：可提供5~7个MIC浓度报告范围，完全覆盖CLSI、EUCAST的折点。
▲8、药敏关键测试药物：对于革兰阴性菌，可以提供头孢他啶/阿维巴坦、美罗培南、氨苄西林/舒巴坦、替加环素等药物的药敏检测；对于革兰阳性球菌可以提供苯唑西林、万古霉素、达托霉素、替考拉宁等药物的药敏检测；对于链球菌，可以提供青霉素、头孢噻肟、莫西沙星、万古霉素等药物的药敏检测。（提供彩页或说明书等证明材料）。
9、药敏可检测耐药机制：可检测可覆盖革兰氏阴性菌、阳性菌、链球菌、真菌药敏检测，包括ESBL，CRE，MRSA，VRE，高水平氨基糖苷类耐药，可诱导克林霉素耐药、头孢西丁耐药等多种耐药机制，可检测并提示少见/罕见耐药表型。
仪器性能
★10、上样方式：仪器内置自动真空填充模块，无需外置加样系统，确保生物安全。（提供彩页或说明书等证明材料）
11、卡片自动化装/卸载：仪器高度自动化，可实现自动加样、自动上卡、自动孵育、自动判读、自动评价药敏结果，自动卸载卡片，搭配LIS实时发送报告，全过程无需人工干预。
12、可视化操作流程：配备中文可视化触摸操作屏和LED指示灯系统，通过动态图示引导样本上机、故障排除、仪器维护等操作流程，并通过指示灯颜色变化提示仪器运行状态，设备操作友好性高。
13、鉴定药敏卡片：配备单独的鉴定卡和药敏卡，灵活适配鉴定和药敏单独检测的应用场景。
14、卡片封闭性：独立的鉴定/药敏测试卡，全密封微孔板设计，无需额外添加附加试剂。
▲15、比浊仪：提供可与鉴定药敏系统连接的比浊仪，自动将配制的菌悬液浊度传输到仪器中储存，确保药敏结果直接溯源到菌液浊度。标准浊度管永久有效，保证比浊仪校准和药敏结果的可靠性。（提供彩页或说明书等证明材料）
软件与专家系统：
▲16、可检测耐药表型：软件内置高级专家系统，储存有超过 50,000 张MIC分布图谱，并可推导分析＞3,000种以上的耐药表型＞100种耐药机制，专家系统可根据耐药表型推导潜在耐药机制（提供彩页或说明书等证明材料）
17、软件：软件可以储存≥30000个测试结果
18、质量控制模块：软件中具有专用的质控模块，可以对整体流程进行质量控制，可以发布鉴定/药敏质控报告。
19、罕见耐药表型报警功能：通过中间软件实现万古霉素非敏感的金黄色葡萄球菌、利奈唑胺非敏感的金黄色葡萄球菌、黏菌素/多粘菌素耐药的肠杆菌目等12种罕见耐药菌实现监测预警，避免错误报告。
20、自建库：支持用户自建菌库功能，并具有电子签名功能（具有追踪及溯源功能）。
21、实验室连接功能：LIS连接 可实现和LIS系统的单向或双向通讯Whonet连接 可实现WHONET文件格式导出 Excel数据导出 可实现数据Excel批量导出。
★22、投标产品取得国家药监部门颁发的三类医疗器械产品注册证，提供注册证复印件。
23、配置：
符合参数的主机 1台
具有无线功能的比浊仪 1台
分析软件  1套
数据线 1套
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第三节 商务要求
一、供货、验收、付款及售后服务
1、供货及运输
1.1 供货时间：
包1：合同签订后30天内完成全部供货，并经采购人验收合格。
包2：合同签订后30天内完成全部供货，并经采购人验收合格。
1.2 供货地点：采购人指定地点。
1.3 中标单位负责产品到交货地点的全部运输，包括装卸、现场运送等。
2、验收要求
2.1 货物配送时需根据货物品类按国家及行业要求提供《产品合格证明》和《医疗器械生产企业许可证》复印件等产品质量及来源证明材料，否则，采购人可拒绝接收全部货物。
2.2 所投产品必须保证符合储藏、运输条件。
2.3 经株洲市疾病预防控制中心（株洲市卫生综合监督执法局）实验室相关专业人员验收合格。
2.4 如有产品验收未通过的，中标人须及时更换合格产品，连续两次验收不合格的，中标人
可单方面终止采购合同，对采购人造成损失的，中标人同时须承担相应责任。
2.5 验收方式：本项目验收方式为采购人自行组织验收，合同履约及验收相关程序按照《株洲市政府采购项目履约验收管理暂行办法》的要求执行。

3、付款方式
3.1货物送达采购人指定地点并经验收合格后支付合同价款97%；合同总价3%作为质量保证金，自质保起算日届满 12 个月且无质量问题的，采购人将无息全额支付质量保证金；质量保证金支付后，中标人仍需完整履行剩余 1 年质保服务义务（具体以合同签订为准）。
3.2 付款凭正式的税务发票办理，发票由中标单位开具。

4、质量保证及售后服务
4.1 所有货物应是符合国家及国际相关标准的合格产品，纳入国家医疗器械管理的主要产品生产厂家须具备《医疗器械生产企业许可证》，并提供产品合格证。
4.2 产品出厂具备检验报告的应在投标文件中提供相应的检测报告，验收时，采购人有要求的，应出具检验报告原件。
4.3 本项目整体质保期2年，所有产品按国家及行业标准执行质量保障，投标人应在投标时明确相应的质保期限。
4.4 针对采购人的问题反馈等，中标人须积极配合采购人的工作，产品存在瑕疵或质量问题的，应及时免费更换合格产品。
★4.5本项目所投全部设备的生产日期须为 2026 年 1 月 1 日（含）之后。
★4.6、投标人须在投标文件中单独提供书面承诺：中标后须在中标通知书发出之日起七个工作日内提供投标产品制造商针对本项目出具的售后服务承诺书原件，否则视为提供虚假材料谋取中标。


二、重要说明
1、本项目不统一组织现场踏勘，投标人必须自行前往采购单位对项目需求及采购人现有设备、仪器进行详细了解，以保证投标人提供的试剂及耗材能与相关设备配套使用，且不影响检测实验的准确度。
2、投标人应保证其投标产品是符合国家相关标准的合格产品，如在采购人使用过程中发现投标产品质量或效果无法达到标准（因采购人实验人员操作不当除外），采购人有权要求中标人在同等价位的基础上更换相关产品，如更换后仍然不达标的，由中标人向采购人提供湖南省疾控系统内使用效果稳定的产品，所有费用由中标人自行承担；投标人必须在投标文件中单独提供上述要求的书面承诺，否则，视为无效投标。

三、其他要求
1、投标人应给出所投标产品的详细技术数据；主要技术参数及要求，投标人必须满足或超过，并不得有弄虚作假现象，否则作无效投标处理。
2、中标单位确保所供货物技术指标符合项目采购技术文件、以及国家或行业标准要求。
3、投标人应在中标后说明所投产品相关的生产体系、认证情况、产品质量、产品检验报告等证明材料以证明产品的来源及质量合格。

特别注意事项 ：
1、对于上述项目要求，投标人应在投标文件中进行回应，作出承诺、说明。
2、带“★”符号要求，投标人必须满足或超过，并不得有弄虚作假现象，否则投标无效。
3、投标人需承诺中标后所提供的产品与投标文件中提供的产品一致，若出现不一致，按虚假应标处理，中标无效，并上报至相关部门。 
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