注：
1、采购需求文件中，“＃”指标为重要指标，需按要求提供相关证明资料予以佐证；未按要求中提供上述证明材料的或未体现技术指标、参数的做扣分处理，具体扣分办法详见“第六章 评标办法与程序”。
2、采购需求文件中，“★”指标为必须实质响应的内容，投标人必须对“★”技术规格要求逐条响应，若无法满足，作无效标处理。
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一、项目概况
1、项目名称：上海市黄浦区疾病预防控制中心（上海市黄浦区卫生健康监督所）数字PCR仪公开招标项目
2、预算金额：1,900,500.00元
3、采购内容：
	序号
	设备名称
	数量
	单位
	交付期
	免费质保期

	1
	自动化高通量数字PCR
	1
	台
	合同签订后60天内交货。
	自技术人员对该设备安装调试合格起，12个月内实行免费保修（消耗品除外）。



二、技术参数要求
1、设备用途
数字PCR具有绝对定量、抑制剂耐受程度高、高精度、高灵敏度、高重复性等技术优势；适用于病原微生物检测分型，突变基因检测，和耐药分析等；可以解决传统荧光定量依靠标准品和Ct值、样本抑制的定量难题。
2、主要技术指标
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]★2.1 原理：基于微流体纳米芯片技术，芯片采用纯物理分割，纯物理封闭技术。整个实验过程中无需任何其他试剂进行封闭，或者任何油性物质作为微滴稳定性介质（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.2 样品检测方式：高像素相机，显微成像检测，非流式法逐个微滴检测。
＃2.3 通量：同一张芯片可容纳的最大样本量≥96个（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.4 单个样品最大微反应数目：≥23k个微反应。
2.5 有效微滴比例：≥95%，提供检测结果证明材料。
2.6 具有数据质控功能，可在软件上查看并保存每个样品的质控图：至少包含每个样品所有微滴质控图，所有阴阳性微滴在芯片中真实的分布图。
2.7 整体运行时间：96个样品完成微滴生成，PCR反应以及信号检测分析三个步骤总计最快时间≤2小时。
2.8 24个样品最快荧光信号采集时间≤5分钟。
2.9 适用于荧光染料和探针检测，可兼容并不局限于SYBR，EvaGreen，FAM，HEX，TAMARA，ROX，CY5。
2.10 原厂提供多种预混液，其中DNA探针法和染料法预混液可在常温储存80小时以上，而不会影响后续反应的性能。
2.11 通道：≥6个荧光通道。
2.12 一次实验运行最大样品量≥96个样品。
2.13 最大总反应体系≥40ul。
2.14 样品最大模板上样体积≥25ul。
＃2.15需提供体积校正系数软件，使得数据更符合泊松分布要求，更精准，需提供官网相应的信息（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
＃2.16 一体机设计，上机后全自动封闭式检测，一台仪器完成核酸分区、扩增、成像分析、数据读取所有步骤，无需在实验过程中手工更换仪器才可进行下一步骤（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.17 全自动软件分析，可输出像素分布图、热图、直方图、散点图等多种分析结果。
＃2.18 检测灵活性：需提供≥4种可选的不同通量和微滴数的芯片，可根据相应的实验需求自由选择（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.19 实验完成后，低温条件保存下，一周之内可支持≥3次数据反复读取。
2.20 支持CFR 21 part11数据追踪要求。
2.21 提供同原厂家配套的新冠病毒检测、流感病毒、手足口病、诺如病毒、猴痘等病原体的检测试剂盒；需提供试剂盒证明材料。
＃2.22 具有微生物靶标基因数据库，可识别500种以上的微生物靶标基因，涵盖细菌、真菌、寄生虫、病毒、抗生素耐药性或毒力因子基因等。需提供靶标基因数据库清单列表（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
★2.23 PCR模块具有温度梯度的功能，同时筛选12个不同的退火温度，加快检测体系的优化和建立，可在2小时内完成12个温度梯度样品检测（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.24 仪器获得数字PCR 方法学国际认可，且被收录于最新国际标准PCR 方法学MIQE&dMIQE指南中，需提供证明文件。
2.25软件可进行定制化荧光串扰矩阵，根据每个assay定制荧光补偿，防止荧光串扰。
★2.26配置自动化模块，配合自动化平台在数字PCR上机耗材中配制数字PCR体系，直接用于微滴制备（须提供证明材料，证明材料包括：制造商公开发布的印刷资料或制造商网站最新发布的资料打印件、省市级或以上检测机构出具的检测报告、原厂DataSheet、说明书、手册、图纸。）。
2.27 体系配置安全性：内置紫外灯，可在使用前后对工作台面进行消毒；预装HEPA滤膜系统，能有效避免气溶胶的污染，避免交叉污染；用过的吸头被弃置于工作平台外部，保证工作环境中没有废弃物的堆积，避免交叉污染。
2.28 使用石墨导电技术，具备液面探测能力，使用液面感应式滤芯吸头，通过液面高度感应，可确保移液精度；能够自动识别液体的粘稠度，根据液体的粘稠程度自动调整移液速度来达到精确的移液目的。
2.29 可以同时构建多个不同的PCR反应体系。
2.30 具备23000孔以上的纳米芯片加样功能。
2.31 加样精确度：CV < 1%（5μL）。
2.32 体系配置操作软件界面友好，用户可自行改编、优化运行程序。
3、基本配置
3.1主机一套；
3.2控制工作站一套；
3.3分析控制软件一套；
3.4体系校正系数软件一套；
3.5 体系配置模块 一套。

四、售后服务
1、设备的现场安装调试：接到用户通知并确认实验场地后派有关技术人员前往用户指定地点免费安装调试。
2、保修期：自技术人员对该设备安装调试合格起，12个月内实行免费保修（消耗品除外）。在保修期内，技术人员前往用户所在地进行维修时一切费用（包括部件费用）由供货商负担。保修期外的维修可按两种方式进行；其一，按实际更换的零部件收取部件费用，并收取维修服务费；其二，由用户先行购买维修合同，然后享受保修期内同样的维修服务。
[bookmark: _GoBack]3、人员培训：免费提供给用户指定的有关人员进行技术培训（包括：基本原理，仪器操作，日常维修等内容）。
4、仪器说明及相关材料：免费为用户提供说明书、简易操作指南以及“场地准备通知书”。用户将定期获得公司应用通讯及技术资料。
5、技术响应：提供免费技术支持，解决用户售后问题，并确保及时响应。
6、售后服务网点：需设立维修服务网点，确保能及时对设备故障进行处理。

五、付款及验收方式
1、付款方式
项目通过验收后，支付100%合同款项。    
2、验收方式
本项目由采购单位自行验收，根据前述功能项清单及技术要求，按使用单位使用意见和招标技术要求功能进行逐条核验验收。
