用户需求书
1、 项目名称：高通量基因测序仪
2、 采购预算：110万元
3、 采购数量：1台
4、 产地：国产
5、 参数要求：
	一
	技术需求

	▲1
	设备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。以提供国家药品监督管理局官网标明适用范围/预期用途作为评价依据。

	2
	设备通量：单次运行可产出≥150G碱基的序列信息。

	3
	测序仪配置两种规格芯片，满足不同业务需求。单末端测序模式 (SE) 下，高通量芯片能满足≥500M有效信号点。

	▲4
	[bookmark: _GoBack]测序读长策略有多种可选，至少包括SE50、SE100、PE50、PE100、PE150 这5种测序读长。需提供医疗器械备案证或医疗器械备案编号告知书及国家药品监督管理局官网截图明确写明要求的测序读长。

	5
	获证测序试剂的最短测序时长不超过7小时，该读长需在国家药品监督管理局官网明确写明，提供国家药品监督管理局官网截图，投标时需提供产品说明书或产品彩页或技术白皮书或注册证附页的详细技术参数清单，注：对佐证材料中相关内容进行标注，原件备查。

	6
	测序芯片：采用规则阵列技术，具有密度大，避免荧光信号交叉影响（需提供设备说明书）。

	7
	测序仪：自样品放入基因测序仪后采用线性扩增模式。

	8
	测序仪适用海拔为0-3000米可以正常运行。

	▲9
	可提供与所投设备适配的不同临床应用的高通量基因检测试剂盒≥3种，需提供适配机型证明材料（以临床准入试剂盒说明书为准）。

	▲10
	可提供与上述高通量基因检测试剂盒对应配套使用的分析软件≥3种。（需提供分析软件说明书）

	11
	可提供与所投设备适配的病原相关试剂，需提供适配机型证明材料（以试剂盒说明书为准）。

	12
	病原微生物宏基因组高通量基因检测分析涵盖≥35000种。需提供产品宣传彩页。

	13
	病原微生物宏基因组高通量基因检测≥30种耐药基因，≥280种毒力基因，需提供产品宣传彩页

	14
	可开展呼吸道感染病原微生物靶向高通量基因检测，基于超多重PCR技术，检测涵盖≥200种呼吸道感染病原微生物，≥30种耐药基因，≥10种毒力基因，需提供产品宣传彩页。

	15
	可开展泛感染病原微生物靶向高通量基因检测，基于探针杂交捕获技术，可鉴定呼吸、血流、中枢等多种症候群感染的720种及以上病原微生物，需提供产品宣传彩页

	16
	可开展分枝杆菌靶向高通量基因检测，涵盖结核分枝杆菌复合群（MTBC），非结核分枝杆菌（NTM）≥50种，以及MTBC耐药基因≥20个（位点数≥200个），需提供产品宣传彩页。

	17
	操作环境：环境温度：19~25℃；相对湿度：20% ~80%RH，无冷凝；气压范围：70kPa~106kPa。

	▲18
	设备可进行染色体非整倍体和缺失高通量基因检测，需提供适配机型的证明材料 （以试剂盒说明书为准），证明获得临床审批准入，属第三类管理。

	19
	可提供配套全自动测序文库制备仪，具备全自动一体化设计，集成样本信息录入，自动开盖，核酸提取，分仓传递，文库构建，质控定量全部实验功能模块，支持由提取开始全流程实验自动化。投标时需提供产品说明书或产品彩页或技术白皮书或注册证附页的详细技术参数清单，注：对佐证材料中相关内容进行标注，原件备查。

	▲20
	可提供同一品牌系列测序分析系统：具备WES、CNV-seq智能化解读功能，进行智能化ACMG打分、变异注释、自动出报告等，需提供分析界面截图。

	★21
	配置清单：
1. 基因测序仪1台；                                                                            2. 全自动核酸提取仪1台；    3.全自动测序文库制备仪1台；
4. 自动化样本制备系统1台；  5.高通量测序分析系统1套；
6. 真空浓缩仪1台；          7.基因扩增仪2台；
8. 破壁仪1台；              9.荧光定量仪1台。


	二
	商务需求

	★1
	整机保修5年



