[bookmark: _GoBack] 拟购精子DNA碎片指数检测系统（流式细胞仪）项目初步参数论证征集意见表(第二次)

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（招标办：2523245199@qq.com和归口科室【设备科☑、信息科□、总务科□及其他□          】：3362790562@qq.com）；
      2、响应情况（是/否）若为否则继续填写具体建议修改指标，建议修改指标须慎重填写（该指标若为独家则无效，原则上须满足业界主流品牌同档次水平产品），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）；
   
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）

拟购项目初步参数结构如下：
	本项目初步参数拟设置情况
	响应情况
	建议修改指标
	备注（真实指标、是否独家）

	序号
	参数名称
	参数设置
	
	
	

	1. 
	
	一、功能和用途：精子DNA碎片化检测是一种新的评价精液质量和预测生育能力的指标。精子DNA碎片化程度反映精子遗传物质的完整性，精子DNA发生碎片化会对生育产生负面影响，造成不育和反复流产，该系统包含流式细胞仪、精子DNA碎片指数检测软件和相应试剂盒
	
	
	

	2. 
	
	二、主机技术指标:
	
	
	

	3. 
	
	医疗器械资质：仪器具有二类医疗器械所必须的国内审批，为非订制式。
	
	
	

	4. 
	
	仪器操作系统：数据采集和分析的电脑是基于Windows平台的PC机Window界面仪器控制。可一键输出到院内LIS。
	
	
	

	5. 
	
	激光器：固态激光器。
	
	
	

	6. 
	
	激光器数量：至少为双激光，包括蓝激光（激发波长488nm）和红激光 （激发波长633nm/635nm/638nm/640nm)
	
	
	

	7. 
	
	激光器功率：488nm≥20mW，633nm/635nm/638nm/640nm≥40 mW。
	
	
	

	8. 
	
	散射光检测器：前向和侧向。
	
	
	

	9. 
	
	荧光检测器：经典的PMT检测器，四通道。
	
	
	

	10. 
	
	检测颗粒范围：0.2μm-50μm
	
	
	

	11. 
	
	荧光检测灵敏度：FITC≤100 MESF；PE≤50 MESF。
	
	
	

	12. 
	
	分析速度：≥30000 个粒子/秒。
	
	
	

	13. 
	
	进样方式：负压进样，无气源设计。
	
	
	

	14. 
	
	进样体积测定：必须具备，无需微球或计数管实现绝对计数，兼容微球法。
	
	
	

	15. 
	
	进样体积测定方式：采用注射泵或流量传感器测定进样体积，无需校准体积测定，非和蠕动泵方式。
	
	
	

	16. 
	
	自动进样器：32管或以上
	
	
	

	17. 
	
	鞘液桶：外置式，可实时检测余量，自动提示更换。
	
	
	

	18. 
	
	携带污染率≤0.1%
	
	
	

	19. 
	
	全峰宽变异系数：CV<2%
	
	
	

	20. 
	
	软件功能：能实现所有流式数据（包括信号的线性、对数和峰值信息等）的采集，能精确识别粘连细胞。
	
	
	

	21. 
	
	自动电压调节：必须具备
	
	
	

	22. 
	
	自动荧光补偿：可直接拖拽散点图上的区间进行全矩阵荧光信号补偿，可进行实时补偿和离线补偿，无需繁琐的滚动条移动
	
	
	

	23. 
	
	2淋巴细胞亚群测试：软件集成自动算法，上样后无需设门、电压和补偿调节完成T,B,NK,T4，T8等细胞分群和绝对计数，具备原厂获得CFDA注册证的试剂盒。
	
	
	

	24. 
	
	兼容试剂：试剂开放，除常规的FITC,PE,APC通道外，可实现PerCP和ECD通道的升级
	
	
	

	25. 
	
	基本配置：流式细胞仪主机，含双激光，两个散射光检测器，四个荧光检测器，操作软件和电脑
	
	
	

	26. 
	
	三、试剂主要指标
	
	
	

	27. 
	
	检测平台：试剂兼容流式细胞仪器和荧光显微镜检测。
	
	
	

	28. 
	
	检测时长：样本流式方法前处理时间≤ 3分钟；荧光显微镜方法前处理时间≤ 10分钟；上机检测出结果时间≤2分钟。
	
	
	

	29. 
	
	批间差：pH 值检测变异系数 CV≤10%。
	
	
	

	30. 
	
	稀释线性范围：[1×106―2×106]个精子/mL。
	
	
	

	31. 
	
	准确度：流式检测需提供DFI实验的相应质控品，以确保仪器运行稳定。试剂需要提供室内质控方案，确保检测稳定性。必要时厂家工程师可以定期质控指导。
	
	
	

	32. 
	
	染色稳定性：样品染色完成后，测试染色结果， 2-8℃储存 40 分钟， 重复检测，前后两次检测的结果变化相对偏差应不大于10%。
	
	
	

	33. 
	
	稳定性：2-8℃下，原包装存放的试剂有效期为12个月。
	
	
	

	34. 
	
	试剂盒需要有产品注册证.
	
	
	

	35. 
	
	检测结果分析：有结果自动分析系统。能够提供本实验室仪器设备配套相应的自动分析报告系统，应包括但不限于：数据采集、失控提醒、数据查询、失控记录等基本功能。
	
	
	

	36. 
	
	配套软件技术指标
	
	
	

	37. 
	
	可安装在任意电脑上，图像和结果可以拖曳至Office软件，数据支持FCS3.0格式，并支持彩色数据显示。
	
	
	

	38. 
	
	可以从流式结果转换成精子DNA碎片指数检测报告的分析软件，方便医院出检测报告单。
	
	
	

	39. 
	
	产品质量体系可靠性验证：试剂供应厂商能够出具权威性第三方机构（中华医学会男科学分会/中国性学会）出具的证明文件，产品稳定可靠。
	
	
	

	40. 
	
	质保要求：整机免费保修叁年（含所有零部件，包括须定期更换零部件）。
	
	
	

	41. 
	
	提供近3年内同机型设备国内医院用户合同5家及以上（二级及以上公立医院），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）。
	
	
	



附：
    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

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



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

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


 
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
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