设备技术参数会审表
	设备名称
	流式细胞仪

	预算金额
	40.00万人民币
	设备数量
	 1

	采购计划批次
	


	经费来源
	医疗成本

	是否必须

进口
	□是 ☑否
	是否免税          （进口设备填写）
	□是 □否

	设备功能要求

	具备常规检测项目自动算法功能；
配置自动进样器；
具备自动荧光补偿功能；
具备自动电压调节功能；
采用体积法原理实现单平台绝对计数功能；

	软硬件配置清单

	序号
	描述
	数量

	1
	流式细胞仪主机标配
	1套

	2
	自动上样器
	1个

	3
	电脑
	2套

	4
	彩色打印机
	1套

	5
	不间断电源（≧30min）
	1台

	技术参数要求

	序号
	指标名称
	技术参数

	1
	主机
	

	★1.1
	激光器配置
	配置双激光器：蓝色激光器和红色激光器

	★1.2
	荧光检测通道
	荧光检测通道数量≥4

	＃1.3
	荧光检测器类型
	经典PMT荧光检测器，非APD或者FAPD检测器

	1.4
	散射光检测器
	前向散射光检测器和侧向散射光检测器

	★1.5
	携带污染率
	≤ 0.1%

	1.6
	分析速度
	≥15000 粒子/秒

	1.7
	支持试管类型
	12×75mm试管、1.5ml或2ml EP管

	＃1.8
	进样方式
	采用非注射泵进样

	1.9
	自动分析算法
	可自动分析淋巴细胞亚群等项目

	1.10
	试剂余量检测
	可实时监测鞘液和废液余量

	1.11
	液流速度
	可根据样本类型进行三档调节

	1.12
	电压调节
	可根据样本特点进行电压调节

	1.13
	荧光补偿调节
	全矩阵荧光信号补偿系统，软件可进行实时补偿、离线补偿和自动补偿

	1.14
	阈值调节
	支持调节信号阈值，最大限度减少无关信号对于结果的干扰

	1.15
	数据采集功能
	实现所有流式数据（包括信号的高度、宽度和面积信息等）的采集和分析

	1.16
	数据分析功能
	支持线性坐标、对数坐标及双指数坐标分析

	1.17
	荧光检测灵敏度
	FITC≤100MESF、PE≤50MESF

	1.18
	仪器分辨率
	前向散射光、FITC通道和PE通道的全峰宽CV≤2%

	1.19
	绝对计数功能
	采用精确的体积法测量原理，同时可兼容微球法

	★1.20
	连接
	双向与医院LIS系统免费连接

	★1.21
	医疗器械资质
	供应商须符合《医疗器械监督管理条例》要求并提供医疗器械生产（经营）许可证或医疗器械经营备案凭证，所投医疗器械须符合《医疗器械注册管理办法（2014最新）》要求并提供中华人民共和国医疗器械注册证（一类医疗器械可提供备案凭证）

	★1.22
	试剂资质
	可提供取得中华人民共和国医疗器械注册证的CD3/CD4/CD8/CD45检测试剂、CD3/CD56/CD19/CD45或CD3/CD16+56/CD19/CD45检测试剂、精子、细胞因子等试剂

	★2
	自动进样器
	样本盘规格：32管或以上圆盘式进样

	配套耗材（试剂）参数要求

	序号
	技术指标名称
	招标技术要求

	1
	试剂名称
	1、吖啶橙染色液                                                   2、精子顶体染色液（PNA荧光染色法） 
3、精子活性氧类物质（ROS）DCFH-DA染色液（荧光染色法）
4、精子色霉素A3（CMA3）染色液（荧光染色法）
5、精子线粒体染色液（JC-1荧光染色法）
6、诱发精子顶体反应检测试剂盒（钙离子载体诱发荧光染色法）

	★2
	检测项目
	1、精子DNA完整性检测；2、精子顶体功能检测 ；3、精子活性氧类物质检测（DCFH-DA染色）；4、精子线粒体检测；所有检测项目试剂为同一品牌。

	＃3
	扩展项目1
	1、精子活性氧类物质检测（DHE染色）；2、精子活性氧类物质检测（MitoSOX Red染色）；3、精子活性氧类物质检测（DCFH-DA+MitoSOX Red联合染色）；4、精子鱼精蛋白检测 ； 5、精子诱发顶体反应检测；

	＃4
	扩展项目2
	细胞因子检测

	★5
	试剂要求
	按人份单独报价（含所有耗材质控品），并提供价格证明文件

	★6
	存储要求
	避光置于2-8℃环境内保存

	★7
	重复性变异系数
	1、吖啶橙染色液、精子顶体染色液（PNA荧光染色法） 的批内精密度：变异系数（CV）≤6% 批间精密度：变异系数（CV）≤10%
2、精子活性氧类物质（ROS）DCFH-DA染色液（荧光染色法）、精子活性氧类物质（ROS）DHE染色液（荧光染色法）、精子活性氧类物质（ROS）MitoSOX Red染色液（荧光染色法）、精子活性氧类物质（ROS）联合染色液（DCFH-DA+MitoSOX Red荧光染色法）、精子色霉素A3（CMA3）染色液（荧光染色法）、精子线粒体染色液（JC-1荧光染色法）的批内精密度：变异系数（CV）≤3% 批间精密度：变异系数（CV）≤5%
3、诱发精子顶体反应检测试剂盒（钙离子载体诱发荧光染色法）的批内精密度：变异系数（CV）≤8% 批间精密度：变异系数（CV）≤10%

	＃8
	试剂规格
	≤40测试每盒

	9
	试剂资质
	★ 9.1 提供具有医疗器械注册证配套试剂：CD3/CD4/CD8/CD45检测试剂、CD3/CD56/CD19/CD45或CD3/CD16+56/CD19/CD45

	
	
	＃9.2 提供具有医疗器械注册证配套试剂：HLA-B27、细胞因子

	★10
	售后
	1、保证出厂试剂符合医院效期要求
2、试剂使用过程中出现效果不佳，需更换同等数量试剂
3、随时安排技术人员进行现场指导
4、厂家要对每批次有严格质控，每品种均需提供检测报告

	试剂使用量

	序号
	检测项目
	所需耗材（试剂）最高限价（元/人份）
	耗材年预估量
	年使用金额（元）

	1
	精子DNA碎片吖啶橙染色液
	220/人份
	3000人份
	660000

	2
	精子顶体染色液（PNA荧光染色法）
	200/人份
	100人份
	20000

	3
	精子活性氧类物质（ROS）DCFH-DA染色液（荧光染色法）
	200/人份
	100人份
	20000

	4
	精子活性氧类物质（ROS）DHE染色液（荧光染色法）
	200/人份
	100人份
	20000

	5
	精子活性氧类物质（ROS）MitoSOX Red染色液（荧光染色法）
	200/人份
	100人份
	20000

	6
	精子活性氧类物质（ROS）联合染色液（DCFH-DA+MitoSOX Red荧光染色法）
	220/人份
	100人份
	22000

	7
	精子色霉素A3（CMA3）染色液（荧光染色法）
	300/人份
	100人份
	30000

	8
	精子线粒体染色液（JC-1荧光染色法）   
	240/人份
	100人份
	24000

	9
	诱发精子顶体反应检测试剂盒（钙离子载体诱发荧光染色法）
	240/人份
	100人份
	24000

	10
	运行试剂
	0
	0
	免费

	5年耗材合计
	5*840000元/年/台

	售后服务要求（每一项都是“★”）

	1
	质保期
	整机原厂质保≧3年

	2
	备件库
	厂家或供应商西安有备件库

	3
	维修站
	厂家或供应商西安有维修站

	4
	收费标准
	质保期外免人工费，专用配件成本费供应

	5
	培训支持
	厂家提供技术支持，提供系统培训，48小时故障无法修复提供备用机

	6
	维修响应
	响应时间≤2小时，到达现场时间≤24小时

	7
	到货时间
	合同签订后14天


说明: 功能要求、配置清单为必备要求，从功能角度提出；技术参数应体现设备档次要求，参数中区分“★”、“＃”参数，其中“★”参数为核心参数，为必须满足参数；“＃”参数为重要参数，在采购评审中分值较高。

