一、项目名称
上海交通大学医学院附属新华医院时差培养箱项目
二、项目参数:
（一）名称
	序号
	设备名称
	数量

	1
	时差培养箱
	1台


（二）最高限价
人民币200.00万元
（三）资格条件
（1）具有合法经营资质的独立法人、其他组织；
（2）如果投标人是投标货物制造厂家，应按照国家有关规定提供《中华人民共和国医疗器械生产企业许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》；如果投标人是经营销售企业，应按照国家有关规定提供《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》。投标人的生产或经营范围应当与国家相关许可保持一致。（投标货物按照医疗器械管理时适用）；
（3）提供投标货物《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》。投标货物的规格型号应当与《中华人民共和国医疗器械注册证》或者《第一类医疗器械备案凭证》中的规格型号保持一致。（投标货物按照医疗器械管理时适用）；
（4）为投标货物制造厂家，或具备合法代理资质的经营销售企业；
（5）在参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
（6）在参加采购活动前三年内，未有过行贿犯罪记录；
（7）未被列入“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn）失信被执行人名单、重大税收违法案件当事人名单；
（8）本项目不接受联合体投标。
（四）功能及技术参数：
一、主要功能及工作原理
基于胚胎形态学的人工评级方法，信息量过少、标准模糊、人员差异及标准单一，在优选胚胎的环节，始终存在严重的缺陷。导致单胚胎移植成功率偏低，时差培养分析在技术上解决了这一难题。这一系统通过精确的自动化控制及高质量的延时摄像技术，实现了对胚胎体外发育的全程高精度监控，准确获取胚胎发育的各种动态信息。从而为实现胚胎发育动力学评级提供关键支撑，获取胚胎发育的更加全面和详尽的信息。另外，这一系统能够结合扑捉的大量数据进行胚胎挑选模式的设定和优化，为科研和临床工作带来可靠依据。使用该系统培养的胚胎，更少的受外界环境波动的影响，具有更稳定的生长环境，因此容易获得更高的优胚率和妊娠率。
二、应用场景
胚胎实验室进行胚胎培养
三、重要技术参数
1	基本要求
1.1	利用延时摄影技术进行胚胎培养分析
1.2▲	容量：可同时容纳并实时监测≥15个一次性专用培养皿中胚胎的动态发育全过程
1.3	操作：可单独加载和取出的独立培养皿
1.4	时差培养箱可自动检测培养孔中是否有气泡，并发出提示信息
2	时差培养箱
2.1▲	培养箱需内置主动气体循环系统：培养箱内气体≤6分钟完成一次气体体积的全部净化
2.2	挥发性有机物质：通过活性炭滤器清除
2.3	微粒：对于粒径≥0.3μm的微粒，HEPA滤器清除率至少达到99.97%
2.4	对焦平面：在每个照相时间点完成≥11个焦平面的图像捕获
2.5▲	内置显微镜：NA ≥0.50
2.6▲	配备霍夫曼模块相差物镜
2.7	胚胎照明：使用窄带宽红色LED光源，波长≤630nm，单张照片照明时间≤0.020s
2.8	培养箱内置≥10英寸电容式触摸屏，可直接进行胚胎分析
2.9	报警系统：监控培养环境及相关关联的组件，当培养环境超出规定范围时发出声或光的警报提示
3	时差培养箱服务器软件
3.1▲	具备基于人工智能的辅助注释功能，可自动识别至少70个胚胎发育参数的时间点（需提供界面截图佐证）。
3.2▲	可自动识别影响胚胎发育的halo（胞质晕）、collapse（囊胚皱缩）、strings（丝状连接）的发生时间点（需提供界面截图佐证）。
3.3	生成文字化文档和录像，提供可追溯的数据分析功能，并使培养过程具有可追溯性，为优化胚胎选择提供数据平台
3.4	允许创建用户自定义的胚胎评估模型，用户可以建立自定义表达式来定义模型变量。软件至少可提供3个模型构架，加和构架、乘法构架、分类构架（需提供界面截图佐证）。
4	时差培养箱客户端
4.1	配置高性能客户端及LED高清显示器，分辨率：≥1920×1200px
4.2	通过客户端访问服务器，提供胚胎发育高分辨率延时图像和详细注释工具，包括图形，温度和气体测量值、系统的所有数据，日志、文件、目录病人样品信息和警报等数据，并自动生成文件
5	时差培养皿参数
5.1▲	需同时兼容至少胚胎组培养模式和单独培养模式的2款不同培养皿，并对两种类型培养皿中的胚胎进行实时监测拍照。
5.2	其中一款培养皿为微孔培养，具有≥16个具有编号的胚胎培养微孔，无需湿度环境
5.3▲	每个皿需≥4个胚胎冲洗微孔，方便胚胎冲洗
5.4	显微镜观察：完全兼容常规显微镜和倒置显微镜,可供紧急观察
5.5▲	投标人需列明所涉投标货物需要的耗材清单报价表，并提供所列耗材投标截止日在有效期内的《中华人民共和国医疗器械注册证》或《第一类医疗器械备案凭证》（若涉及耗材未按照医疗器械管理，需出具相关说明）。

四、配置清单
	序号
	明细
	数量

	1
	时差培养箱
	1台

	2
	时差培养箱服务器软件
	1套

	3
	时差培养箱客户端
	1台

	4
	时差培养皿
	1盒

	5
	服务器
	1台



（五）商务要求
1.售后要求
（1）响应时间：接到甲方通知后2小时内电话响应，24小时内到达现场。
（2）质保期：验收合格后整机保修年限≥5年
2.维保要求
（1）每6个月左右进行一次例行维护，一年共两次；
（2）质保期内，正常使用情况下发生任何突发问题时的即时维护，不限次数；
（3）每次例行维护均保证下列软件升级至最新版本：
（4）每次例行维护检查各个网络连接和数据传输情况。
3. 调试：按照医院相关要求调试
4. 培训：按照医院相关要求进行培训
5. 验收方案：按照医院相关要求进行验收
6. 伴随服务要求
7. 产品附件要求：按照配置清单要求
8. 产品升级服务要求：软件免费升级
9. 安装：医院指定位置安装二、商务条款
10. 交货期：成交方应在合同生效的30天内，向采购人交付上述设备。
11. [bookmark: _GoBack]交货地点：成交方应根据采购方要求送到指定地点。
12. 付款方式：采购人在设备验收合格后三个月内付清全款。

