医疗设备需求参数表
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	一、设备技术要求
1.资质及使用期限
1.1仪器检测速度：一次可检测≥96个样本，所需时间≤10min，能提供省市级权威机构检测报告。
[bookmark: OLE_LINK2]1.2 使用期限≥8年。（提供仪器铭牌照片）
2.工作环境：
电力要求：AC 220V±22V，50Hz±1Hz、相对湿度：30%-70%
3.硬件指标：
3.1激光器：在1-60Hz范围内任意连续可调。
3.2激光发射次数≥2x108，可检测更多的样本。
3.3离子源：离子源无需清洗，方便日常维护。 
3.4飞行管：飞行长度≥1米，具有温度稳定功能或温度补偿技术，能提供温度稳定性测试合格报告。
3.5检测范围：分子量范围1-500kDa，提供有效证明材料，并加盖设备制造商公章。
3.6 真空系统：采用内置无油隔膜泵和高通量涡轮分子泵双泵系统，真空抽速快，无需等待，进靶即可采样。
3.7检测器：集成式高灵敏度超快响应的微通道板检测器，离子接收面积大、工作电压调节范围广。
3.8 质谱分析仪：质量准确度要求小于60ppm（内校误差）、小于100ppm（外校误差）；质量重复性要求变异系数<0.015%，提供有效证明材料，并加盖设备制造商公章。 
4. 软件指标：
4.1 软件具备仪器控制、数据采集、数据处理及微生物鉴定分析的全套功能。
4.2 自动化数据采集，图谱实时刷新，可根据样品信号强度和分辨率自动调整激光能量、采集位置和采集次数来自动获得高质量蛋白质量指纹图谱。
4.3软件具备数据处理与统计功能，主成分分析功能，可以为用户更好的总结数据提供强有力的工具支持；支持用户自建库。
4.4软件有混合菌的提示功能，遗传聚类分析功能，可直接生成微生物样品的遗传聚类图，能确认微生物亲缘关系；
4.5软件能有效追踪追踪新发菌株的来源且可以鉴定特定区域内微生物种群的变化；
4.6鉴定结果评分采用双打分评分体系，鉴定结果更准确。（提供证明文件）
4.7具有配套的专机电脑和操作软件，软件可选择中、英文界面，鉴定结果可选择中文。
4.8可以与LIS/HIS系统实现无缝对接，微生物鉴定结果可自动传输到实验室LIS系统，可实现病人样品信息录入、实验数据存储及统计分析、报告审核、打印分发等功能，有效提高信息化程度，能负责数据的对接和维护。
4.9可提供微生物鉴定/药敏解决方案，拓展微生物科室自动化及信息化，质谱和药敏数据同源，避免菌名不一致，同时质谱与药敏数据自动传输。
5. 数据库及应用：
5.1标配菌种数据库容量：菌种数量≥4000种，应涵盖临床医学检验、疾控病原菌、环境微生物、食药微生物等相关领域,数据库可终生免费升级更新。
5.2能用于微生物（细菌，丝状真菌，酵母，分枝杆菌等）样品的快速鉴定，鉴定数据库需包含不限于脑膜炎奈瑟菌、鼠疫、炭疽、霍乱弧菌、副溶血弧菌、伤寒沙门菌、布鲁氏菌、军团菌属、耶尔森菌属、白喉棒状杆菌、产气荚膜梭菌等高致病性菌株数据，具有高危致病菌标识，能提供有效证明材料。具有β内酰胺酶活性检测模块，判断细菌耐药性。
5.3 丝状真菌数据库大于400种，且具备完整的真菌解决方案，且包含黄曲霉、黑曲霉、烟曲霉、短孢弯孢、草酸青霉、橙色红曲、蜂蜜曲霉、黑根霉、酱油曲霉、燕麦镰刀菌、纸葡萄穗霉等真菌。
6.数据处理系统：Windows10以上操作系统，双核处理器，≥8GB内存，≥1TB硬盘。
7.消耗品及配套仪器耗材	
[bookmark: OLE_LINK5]7.1可提供质谱样本预处理试剂（包含基质及前处理试剂）。
7.2可提供分体式96孔标本板。
7.3可配套用于微生物质谱分析仪正常检测的辅助仪器耗材。
8.配备全自动核酸提纯及实时荧光PCR分析系统(取得NMPA颁发的三类医疗器械注册证)，支持急诊检测，能及时提供急诊结果，特别是对急诊、发热门诊、疑似患者等特殊人群的病原微生物快速鉴定。
8.1微生物荧光PCR检测系统：从样本核酸纯化、体系构建及实时荧光PCR扩增检测一体化完成，整个过程无需人工干预。
8.2样品通量：一次性上样量≥30个，可以循环上样。
8.3检测模式：支持随到随检，有独立急诊检测位置。
8.4检测时间：单样本最快测试结果时间不超过100min。
8.5扩增试剂位：设备具有扩增试剂位≥10个，且具备2-8℃冷藏功能。
9.仪器维保
[bookmark: OLE_LINK4]9.1质谱仪能提供3年以上设备整机维保，且试剂耗材供应期间免费提供仪器设备的正常维保服务。
9.2配备的全自动核酸提纯及实时荧光PCR分析系统能提供2年以上设备整机维保，且试剂耗材供应期间免费提供仪器设备的正常维保服务。
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