拟购质谱仪项目初步参数论证征集意见表

供应商、联系人及电话（加盖公章）：                                                      
产品品牌、规格型号、产地、医疗器械注册证号及最低报价：                                 
备注：
1、按要求格式填写并每页加盖报名供应商公章【电子章无效】，在规定时间内以原件扫描件和电子版形式发送至医院指定邮箱（）；
2、响应情况（是/否）若为否则继续填写具体建议修改意见，建议修改意见须提供相应证明材料（证明材料须为政府主管部门及其下属机构出具的检测报告，无证明材料则不予采纳；建议修改意见原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品且不得为独家），同时务必备注本品牌本规格型号产品相对应的真实指标并标注是否为独家（供医院汇总定稿版参数时选择）；
3、院方根据各潜在供应商提供的配套耗材和须定期更换零部件的报价清单(须同步提供近3年内至少5家二级及以上医院发票原件扫描件和入库清单【遮挡无效】)进行设置相关报价限价，若潜在供应商均未提供报价清单（含发票原件扫描件和入库清单）则视同本项目无耗材和须定期更换零部件。
4、杜绝两现象：一是整机保修3年，保修范围不包含须定期更换零部件，须定期更换零部件报价清单如下...；二是将须定期更换零部件变为耗材，恶意降低货物价格，提高耗材价（或直接提高耗材报价）。
附件：配套耗材、试剂【单人次费用】及须定期更换零部件报价清单（样表【若无则标注“无”且不可删除】、可单列）
5、拟设置为★项参数(★项标准：拟购设备核心参数指标【如有不妥，请提出并提供权威部门证明文件，否则不予采纳】)要求投标人在投标文件中所提供的证明材料须为政府主管部门（或具备CMA【或CNAS】资质检测机构）出具的质检报告原件扫描件（政府主管部门如国家食药监局或其下属单位或省级医疗器械检验机构或省级食品药品检验机构等）。
附件：表1-4

	（一）参数及配置要求
	是否设置为为★
	是否响应
	
建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家）

	1
	设备主要用途及基本要求
	
	
	
	

	1.1
	所投标质谱仪为桌面台式机，具备NMPA医疗器械注册和CE证书（提供证明材料）

	
	
	
	

	1.2
	应用范围：包括对细菌、真菌的鉴定
	
	
	
	

	1.3
	可检测不同种类的化合物，包括蛋白质、核酸、脂质等样本
	
	
	
	

	2
	质谱仪硬件性能规格要求
	
	
	
	

	2.1
	采用直线形飞行管，飞行管带有智能温度补偿功能，飞行管≥1米（提供相关材料证明）；
	
	
	
	

	2.2
	激光器：采用氮气激光器，波长需为337nm，频率在1-60Hz且可调，发射次数不低于4*10^8次;（提供仪器内部照片及产品规格书并盖章）；
	★
	
	
	

	2.3
	负离子检测功能：配备负离子检测模块，可进行脂质分析（提供省市级仪器检验所出具的检测报告）
	★
	
	
	

	2.4
	真空系统：前级泵应为内置无油隔膜泵，高真空泵应为分子涡轮泵，分子涡轮泵抽速不低于300L/S（提供仪器图片及说明书证明）
	★
	
	
	

	2.5
	质谱仪从样品靶板放入质谱仪后到真空抽到3×10-6mbar以下所需时间＜50s（提供省市级仪器检验所出具的检测报告）
	
	
	
	

	3
	软件系统
	
	
	
	

	3.1
	具备数据采集和数据处理软件，微生物数据库的谱图离线分析处理及检索软件，谱图采集和鉴定检索在同一个软件内同步完成，无需切换软件；
	
	
	
	

	3.2
	操作界面：全中文界面，鉴定结果微生物名称中文和拉丁文同时给出；
	
	
	
	

	3.3
	鉴定结果：标配检索鉴定软件给出质谱鉴定结果的同时还可给出国家级出版社提供的的微生物形态学（平板菌落图及染色图）形态图以辅助鉴定结果(提供版权合同证明)；
	★
	
	
	

	3.4
	聚类分析软件功能：聚类分析软件具备主成分分析功能和模拟凝胶图功能，具备PCoA、T-SNE分析功能，可用于微生物溯源分析、菌种分型以及蛋白表达差异分析等；
	
	
	
	

	3.5
	能通过人工智能算法，对系统进行大样本量训练，构建微生物鉴定区分模型，进行李斯特复合群鉴定（提供同系列产品发表的SCI文章及中文翻译版）；
	
	
	
	

	4
	数据库
	
	
	
	

	4.1
	为保障用户数据安全，必须具备本地微生物菌种数据库，鉴定菌种 4000 种以上,可随时维护更新；
	★
	
	
	

	4.2
	丝状真菌数据库超过350种；
	
	
	
	

	4.3
	特色数据库：
	
	
	
	

	4.3.1
	具备20种以上施万菌数据库（提供同系列产品施万菌建库相关的SCI文章和中文翻译版）；
	★
	
	
	

	4.3.2
	分枝杆菌数据库≥170种，该分枝杆菌数据库建设工作参与过国家重大专项课题（提供课题证明文件）
	★
	
	
	

	5
	检测性能 
	
	
	
	

	5.1
	鉴定质量范围：1-500kDa；
	
	
	
	

	5.2
	质量分辨率（线性模式）：>3600(FWHM)@ Angiotensin（提供省市级仪器检验所出具的检测报告）；
	
	
	
	

	5.3
	鉴定灵敏度：50 fmol/uL 人纤维蛋白肽B（信噪比≥100∶1）；
	
	
	
	

	5.4
	质量准确度：≤ 100 ppm (外校准) 质量准确度：≤30ppm （内校准）；
	
	
	
	

	6
	相关试剂
	
	
	
	

	6.1
	提供微生物质谱基质试剂，为无需配制可直接使用的稳定液体剂型，可室温保存，且取得临床注册证。提供证明材料；
	★
	
	
	

	6.2
	为保障分析准确性，具备与质谱仪同一品牌的血培养阳性样本质谱鉴定前处理试剂，且取得临床注册证；
	
	
	
	

	6.3
	霉菌快速前处理试剂。提供与仪器同一品牌可用于霉菌快速前处理的试剂以及相应方法建库的霉菌数据库，单个样品完整前处理时间小于3分钟，且取得临床注册证。提供证明材料
	★
	
	
	

	7
	可提供同品牌重复使用不锈钢靶板和一次性硅基靶板，满足不同用户需求（提供医疗器械注册证明）
	★
	
	
	

	8
	仪器具备小分子耐药检测功能，支持β内酰胺酶活性检测，以判断菌株的耐药性（提供省市级仪器检验所出具的检测报告）；
	★
	
	
	

	9
	核酸质谱研究适配性
支持以核酸质谱平台进行复杂分枝杆菌复合群区分以及分枝杆菌耐药性相关研究，可提供由同一品牌的核酸提取试剂、核酸提取仪以及质谱仪组成的系统解决方案（分别提供三者的医疗器械注册证）。其中核酸提取仪为单纯的提取纯化模块。

	
	
	
	

	(二)
	配置清单
	
	
	
	

	1
	微生物鉴定质谱系统主机：1 台；
	
	
	
	

	2
	工作站：专用电脑1台，Windows10以上操作系统，3.0GHzCPU四核处理器，16GB，1TB硬盘，DVD刻录光驱，液晶显示屏，条码扫描器1套，激光打印机1台；
	
	
	
	

	3
	专用UPS电源设备(3KVA，＞2h)1台
	
	
	
	

	4
	配备重复样品靶托1块及重复性靶片2块
	
	
	
	

	5
	[bookmark: _GoBack]配套离心机1台，移液枪1把，枪头1包，超声清洗仪1台；
	
	
	
	

	(三)
	自物品验收合格；数据库、软件终身免费升级到最新版本
	
	
	
	

	(四)
	质保期≥3年，（含所有零部件，包括须定期更换零部件）
	
	
	
	

	(五)
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上，标书内提供清晰的合同原件扫描件并加盖公章（遮盖认定为无效业绩）
	
	
	
	



第二部分：拟购项目配置清单
	本项目拟配置清单
	响应情况
	建议修改指标
	备注

	序号
	配置清单名称
	数量
	
	
	

	
	
	
	
	
	



附：
   表1：相关配置清单（样表，可单列且加盖公章）
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	
	


表2：配套耗材报价清单（样表，可单列且加盖公章）  
	序号
	耗材使用学科
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	经消毒合格后建议使用次数

	
	
	
	
	
	
	


表3：配套试剂【单人次费用】报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	名称
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	


表4：须定期更换零部件报价清单（样表，可单列且加盖公章）                           
	序号
	须定期更换零部件
	品牌规格型号
	价格（元/个）
	是否开放
	备注

	
	
	
	
	
	



