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[bookmark: _GoBack]第一标包：液相色谱-串联质谱仪
1. 预算金额：160万，超过此预算金额报价无效。预算金额为投标最高限价。
2. 交货期限：合同签订后60天内完成所有设备的交付、安装、调试。
3. 交货地点：上海市同仁医院
4. 付款方式：设备验收合格之后6个月内支付100%货款，具体根据合同约定条款进行支付；采购合同应明确资金支付的方式、时间和条件，明确逾期支付资金的违约责任。
5. 本标包属于货物类招标项目。本标包核心产品有：液相色谱-串联质谱仪。
6. 本标包中带“▲”的为重要指标，其他为一般指标。“▲”指标需提供技术支撑材料。
7. 技术参数要求：
	序号
	参数内容

	▲1.1
	适用于人体样本（包括但不限于血液、尿液等）中内源性和外源性物质（包括但不限于激素类、维生素类、药物类等）的定性定量检测。所投产品医疗器械注册证适用范围应涵盖上述样本类型及物质类别的检测用途（若注册证未逐一列举具体化合物名称，但适用范围描述已覆盖相关类别，且能提供官方说明书或技术白皮书佐证具体支持项目的，视为满足）。

	▲2.1
	液相色谱部分：标配二元高压泵和四路溶剂选择阀，保证混合精度和低扩散体积。若系统标配四元梯度泵，则需额外提供一套二元高压梯度泵以保证质谱的分析性能。流速范围：＞8.5 ml/min，递增率不低于0.001ml/min。（需提供最大流速下软件工作截图，现场验收）

	▲2.2
	液相色谱部分：柱温箱标配卡位至少可同时放置3根色谱柱（色谱柱长度≥30厘米），便于不同应用方法学的快速切换。（需提供柱温箱的实物腔体图，现场验收）

	▲2.3
	液相色谱部分：为保证使用合规性，所投仪器应适配具有二类医疗器械注册证的色谱柱。投标时需提供至少5种不同规格（如C18、HILIC、PFP等）的适配色谱柱二类医疗器械注册证复印件作为佐证。

	▲2.4
	质谱仪部分：标配ESI和APCI源，离子源辅助加热气温度≥650°C，以保证良好的去溶剂效果和离子化效率。（需提供软件设置界面截图或技术证明文件）

	▲2.5
	质谱仪部分：碰撞反应池应具备有效去除中性粒子干扰的设计（如弯曲、偏转、差分抽气或其他等效技术），以保证复杂生物样本分析的抗干扰能力和稳定性。（需提供碰撞池结构示意图或技术原理说明）

	▲2.6
	配套方案：提供可适配所投机型的二类试剂盒产品，种类至少包含：维生素、药物浓度、儿茶酚胺、类固醇激素。（提供对应试剂的二类注册证和说明书作为佐证材料）

	3.1
	液相梯度泵：二元高压梯度泵系统，耐压≥10000psi。

	3.2
	精确度：自动进样器进样精度应满足全定量环模式≤0.2% RSD、半定量环模式≤0.2% RSD、微升进样模式≤0.5% RSD。

	3.3.1
	灵敏度：ESI+模式实际柱上进样1pg利血平，信噪比≥1,500,000:1；ESI-模式实际柱上进样1pg氯霉素，信噪比≥1,500,000:1。或提供同等效能的第三方权威检测机构出具的性能验证报告。（需提供原厂检测报告或实测图谱佐证）

	3.3.2
	检测人血浆样本他克莫司具有能满足临床参考范围下限要求的灵敏度，线性范围下限能达到2ng/ml。（需提供对应试剂的产品说明书和注册证作为佐证材料）

	3.3.3
	检测人血清样本脂溶性维生素K1具有能满足临床参考范围下限要求的灵敏度，线性范围下限能达到0.2ng/ml。（需提供对应试剂的产品说明书和注册证作为佐证材料）

	3.3.4
	检测人血浆样本醛固酮具有能满足临床参考范围下限要求的灵敏度，线性范围下限能达到20pg/ml。（需提供对应试剂的产品说明书和注册证作为佐证材料）

	3.4
	稳定性：保障全质量范围内高灵敏度表现，质量轴稳定性优于0.1Da/24hr。

	3.5
	耐用度：离子源接口采用气帘气技术锥孔结构，同时保持高灵敏度和优异的抗污染能力，改善基质效应，稳定可靠。

	3.6
	离子源流速：ESI和APCI流速范围在确保灵敏度不损失的前提下，无需分流，流速可达到2.8 mL/min以上。（需提供软件工作截图）

	3.7
	废气排放装置：离子源内有外接管路的主动负压废气排放装置，可防止气体在密闭的离子源腔体中的回流，降低记忆效应和污染。（提供废气排放装置的硬件结构图作为佐证）

	3.8
	离子源接口：采用无毛细管式（半径小于1mm，无需金属毛细管、加热毛细管、DL管等接口装置的更换）设计，无需卸真空，维护方便。若离子源接口为毛细管设计，为保障后续使用需随仪器额外配送80根毛细管。（需提供离子源接口的实物结构图）

	3.9
	离子传输系统：拥有高压离子聚焦技术，确保最佳的离子聚焦效果和离子传输效率，有效消除“记忆效应”和“交叉污染”。

	3.10
	四极杆材质：采用陶瓷镀金材质或钼制材质或其他优异材质，具有良好的热稳定性、导电性和化学惰性。

	3.11
	真空系统：高性能机械泵和长寿命涡轮分子泵组合差分抽气高真空系统。

	3.12
	检测器：高能打拿极电子倍增器，满足长期大量复杂基质样本定量分析的数据可靠性和重复性。

	3.13
	线性范围：≥6个数量级。

	3.14
	正负切换速度：正负离子极性切换速度≤5ms。（需提供正负极性切换的软件工作截图或技术参数表）

	3.15
	扫描模式：至少具备全扫描、子离子扫描、母离子扫描、中性丢失扫描、选择离子扫描、选择反应监测扫描、多反应同时监测扫描等功能。

	3.16
	背景扣除功能：在数据采集过程中具有动态背景扣除功能，保证低含量化合物也能采集到有效的二级谱图。

	3.17
	分析和操作软件：配备中文临床质谱操作及报告分析软件，界面设计简洁，易学易用。

	3.18
	所需气体种类：支持使用氮气作为雾化气和碰撞气，以降低运行成本和操作复杂性。（提供硬件气体供应结构图或技术说明文件佐证）

	3.19
	室间质评要求：
1.所投试剂盒须在国家卫健委临床检验中心室间质量评价活动中有对应项目的单独分组记录。投标时提供近三年（含最新年度）该项目EQA参加实验室数量≥15家的证明材料（以卫健委临检中心官网公示、官方总结报告或临检中心出具的证明文件为准）。
2.适用项目至少包含以下三类中的两类及以上：①维生素D（质谱法）；②治疗药物监测（含丙戊酸、奥氮平、氯丙嗪中任意两种及以上）；③儿茶酚胺及其代谢物（质谱法）。提供国家药品监督管理局官网注册信息查询截图或医疗器械注册证复印件作为证明材料。

	四
	业绩证明：提供所投产品（或同品牌同类产品）近三年内在医疗机构的供货业绩证明（提供合同或发票复印件，不限数量）。

	▲5.1
	售后服务：整机质保期≥6年（含主机及关键部件），质保期内提供原厂免费全保服务。质保期满后提供终身有偿维修服务承诺及零配件供应保障。（提供加盖设备生产企业或制造商公章的售后服务承诺函）


8. 履约验收要求：项目履约验收工作具体依据项目合同中的履约验收方案执行。合同中的履约验收方案将明确履约验收的主体、时间、方式、程序、内容和验收标准等事项。
9. 供应商需提供设备安装需要的基建要求，包括场地面积、承重、层高、用电等情况（如有）。设备安装验收后提供免费培训服务，提供与设备相关的操作手册和使用说明书。
10. 供应商需承诺设备接口免费开放，免费接入医院综合运营系统，如有端口费用由中标方承担。
11. 本次报价包含设备费用、安装调试费、运输费、包装费、税金等完成本项目所需要的所有费用。
12. 后续的全生命周期成本及备品备件采购价格情况等相关说明。
13. 本项目需由供应商提供设计方案、解决方案或者组织方案以及技术支持资料。
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