NextSeq 550Dx 测序仪和MiSeqDx 测序仪维保要求

1、 维保仪器名称：
    1、Illumina NextSeq 550Dx 测序仪，型号：NextSeq 550Dx。
2、Illumina MiSeqDx 测序仪，型号：MiSeqDx。
二、维保服务等级要求：
服务商应为Illumina官方原保机构或拥有Illumina官方授权资质。维保服务应覆盖仪器维修配件、人工、差旅、故障维修、预防性维护、运行确认、应用支持、硬件及控制软件更新、因仪器故障导致的试剂损失补偿等内容。
2、 维保服务范围：
1、合同期间，服务商须提供 NextSeq 550Dx 测序仪和 MiSeqDx 测序仪整机保修服务。维保范围应覆盖测序仪主机、控制计算机、控制软件、数据采集系统、流体系统、光学成像系统、温控系统、运动控制系统、电源系统及原厂配置的关键功能模块。
2、维保期间，因设备故障产生的维修、保养、更换配件、人工、差旅等费用均由服务商承担，除合同约定费用外，不再另行收取其他费用。因仪器故障导致测序运行失败并造成试剂损失的，提供原厂相应试剂更换或补偿服务。
3、 服务响应要求：
1、服务商须提供 5×24 小时电话和邮件技术支持。考虑医院临床检测连续运行需求，服务商还应保障 24 小时×365 天在线工程师接听报修电话，为用户提供故障诊断、远程支持和应急处理指导。
2、接到用户维修需求后，服务商应及时响应，在接到用户维修需求后工作时间两小时内给予回复；如远程支持无法解决问题，应安排工程师到场。为满足医院临床检测及本地化服务要求，服务商应承诺原则上在配件到达后不超过 24 小时到达现场提供服务，确保设备尽快恢复正常运行。
4、 预防性维护要求：
1、服务商应按照 Illumina 原厂技术标准和设备使用要求，对 NextSeq 550Dx 测序仪和 MiSeqDx 测序仪开展定期预防性维护。每台设备每年至少开展 1 次原厂标准预防性维护。若设备使用频率较高、承担临床检测任务较重或设备运行状态提示存在风险，应根据医院需求及厂家建议增加维护频次。
2、预防性维护内容包括但不限于：设备清洁除尘、流体系统检查、试剂仓和样本仓检查、光学成像系统检查、温控系统检查、运动部件检查、密封性检查、电源及环境条件检查、控制软件运行状态检查、系统日志检查、仪器报警记录分析、数据传输状态检查、关键部件状态评估等。
3、预防性维护完成后，服务商须提交正式维护报告或 PM 证书，报告内容应包括维护日期、维护内容、检查项目、发现问题、处理措施、设备状态、工程师签名及用户确认。
5、 运行确认和性能确认要求：
1、服务商应在完成符合条件的维修、关键模块更换、软件升级、搬迁重装或可能影响仪器性能的重大维护后，也应开展必要的性能确认。确认内容应覆盖运动系统、光学系统、流体系统、温控系统及其他关键运行指标。必要时应根据制造商标准开展性能确认，包括 PhiX 或其他原厂认可质控运行、数据产量、Q30、错误率、簇密度、测序质量及其他关键性能指标评价。
2、服务商应提供正式、可审计、可追溯的原厂工作服务报告或证书，满足临床实验室质量管理、ISO 15189、CNAS 或医院内部质量体系文件管理要求。

6、 安全检查要求：
1、服务商应按照设备生产厂家技术标准及国家、行业和当地相关管理要求，对设备开展安全检查。检查内容包括但不限于机械安全、电气安全、温湿度条件、电源稳定性、UPS 或供电环境、网络连接状态、仪器报警记录、设备运行日志、软件版本、维护记录和数据存储状态等。
2、检查结果应形成书面记录；发现影响设备安全、性能或检测质量的问题时，应提出整改建议并协助科室完成处理。
八、故障维修要求：
1、设备发生故障时，服务商应提供及时有效的维修服务。维修内容包括但不限于远程诊断、现场故障排查、软件诊断、硬件检测、流体系统维修、光学系统维修、温控系统维修、运动部件维修、控制计算机及软件问题处理、模块更换、系统恢复和运行验证。
2、维修完成后，应提交正式维修报告。报告内容至少包括故障现象、故障原因、处理措施、更换配件名称及型号、维修后验证结果、设备当前运行状态、工程师签名及用户确认。对可能影响检测结果可靠性的故障，应配合实验室完成必要的质量评估、风险分析和性能确认。
九、备件及耗材要求：
1、服务商须保障维保所需备件供应及时、充足。所有更换的零部件必须为 Illumina 原厂认证合格件或原厂认可的合格备件，并保证质量可靠、来源可追溯。
2、预防性维护过程中按照制造商标准需更换的维护耗材、易损件及相关检测配件，应由服务商免费提供，不得另行收费。更换后的关键零部件应在服务报告中明确记录名称、规格型号、序列号或批号、数量及更换原因。

十、软件、硬件及安全升级要求：
1、服务商应按照 Illumina 原厂要求，提供设备运行所必需的控制软件更新、硬件更新、系统补丁、安全升级及必要的配置优化服务。
2、涉及测序仪控制软件、数据采集软件、分析软件、固件或操作系统的升级，应提前书面告知医院升级内容、影响范围、停机时间及验证方案。升级不得影响医院既有检测流程、数据完整性、结果可追溯性和信息安全。升级完成后，应进行必要的运行验证并形成记录。
十一、应用支持要求：
1、服务商应提供 Illumina 原厂或原厂授权水平的应用支持服务，包括测序运行异常分析、数据质量问题排查、试剂及文库相关问题初步判断、运行参数解释、质控指标分析、故障后复机验证、临床检测流程技术咨询等。
2、对于 NextSeq 550Dx 和 MiSeqDx 涉及 IVD 模式、RUO 模式或临床实验室自建项目运行的情况，服务商应根据设备注册用途、医院管理要求及厂家技术文件提供合规技术支持。
十二、远程技术支持及信息安全要求：
1、服务商应具备远程技术支持能力，在符合医院信息安全管理要求的前提下，为设备提供远程故障诊断、运行状态查看、日志分析、软件问题排查及技术指导服务。
2、不得远程访问设备，未经医院同意不得复制、导出、保存、传播或使用任何患者信息、检测数据、测序数据、实验室内部资料及医院网络信息。确需调取设备日志或运行数据用于故障分析的，应经科室同意，并做好记录。


[bookmark: _GoBack]十三、数据安全与保密要求：
1、服务商在维保过程中应严格遵守医院信息安全、数据安全和患者隐私保护要求。未经医院授权，不得接触、复制、导出或留存患者相关信息、检测结果、原始测序数据、分析数据及实验室内部文件。
2、如因维修、升级或故障分析确需查看设备运行日志、错误文件或质控数据，应限定在故障处理必要范围内，并采取脱敏、最小化访问和记录留痕措施。
十四、工程师资质要求：
1、服务商应配备经过 Illumina 原厂培训或原厂授权培训，并具备 NextSeq 550Dx 和 MiSeqDx 设备维修、维护、校准、OQ/PQ 和应用支持能力的工程师。
2、服务商须提供工程师有效期内的厂家培训证明、授权服务证明或相关资质证明。现场服务工程师应熟悉临床实验室质量管理要求，能够配合医院完成设备维护记录、验证记录、风险评估和质量体系文件归档。
十五、本地化服务能力要求：
1、为保障维修及时性，服务商应在广东省内具备稳定的技术支持能力或服务网点，并能提供快速现场服务。广东省内应至少配备 1–2 名具备 Illumina 测序仪服务能力的工程师，能够提供 NextSeq 550Dx 和 MiSeqDx 相关技术支持。
2、服务商需保证广东省内应具备稳定的原厂常规备件仓库。对于关键备件，应有明确的国内或区域备件供应方案；如国内备件暂缺，应及时协调厂家或海外渠道调货，并向医院明确预计到货时间及维修完成时间，尽量减少设备停机时间。
十六、质量体系及文件要求：
1、服务商提供的维护、维修、升级、OQ/PQ、性能确认、备件更换及应用支持，均应形成完整、真实、可追溯的服务文件。
2、所有报告应至少包括服务日期、设备名称、设备型号、设备序列号、服务内容、检查结果、问题描述、处理措施、验证结果、配件更换情况、工程师签名及用户确认。相关文件应满足医院临床实验室质量管理、ISO 15189、CNAS 认可和内部审计要求。
十七、服务效果要求：
服务商应保证维保后设备处于安全、稳定、可靠的运行状态，满足临床检测、科研检测及实验室质量管理要求。对因维修不彻底、配件质量问题、软件升级异常或服务不及时造成设备反复故障、检测中断或质量风险的，服务商应承担相应整改责任，并配合医院完成原因分析和持续改进。

