
Nombre: Secuenciador genético por método de circularización monocatenaria de ADN en nanobolas., formulario: 23991

Descripción: Equipo automatizado de secuenciación por tecnología de circularización monocatenaria de ADN en nanobolas, con diseño de patrón en las celdas de flujo y/o un módulo integrado que permite la preparación y/o cargas automatizadas de nanobolas y síntesis combinatoria sonda-ancla, secuenciación de pares finales, con tecnología fluídica, óptica y algoritmos de detección para realizar las llamadas de bases.

Especificaciones técnicas: 

1. Modelo A 
1.1. El dispositivo se utiliza para cargar bibliotecas con circularización monocatenaria de ADN formando nanobolas en la celda de flujo, recolección de los datos de secuenciación de cada muestra e identificar y analizar la información de la secuencia. 
1.2. Entrada: reactivo de secuenciación y celda de flujo de secuenciación para usar con bibliotecas circularizadas. 
1.3. Salida: produce archivos FASTQ e informe resumido de secuenciación. 
1.4. El principio básico adoptado en el dispositivo es tecnología que incluye circularización monocatenaria de ADN y nanopartículas de ADN. 
1.5. Preparación de nanobolas (DNB), celdas de flujo con diseño de patrón, carga de DNB, cPAS (síntesis combinatoria sonda-ancla), secuenciación de pares finales, fluídica y óptica, tecnologías de detección y algoritmos de Basecalling. 
1.6. El dispositivo proporciona las siguientes funciones: auto prueba, monitoreo de estado, alarma automática, gestión de registros, gestión de autorizaciones, interfaz de usuario multilingüe, identificación de consumibles, guía de flujo de trabajo, secuenciación personalizada, seguridad de datos, limpieza de datos, transferencia de datos a la nube, calibración de parámetros y puertos de comunicación comunes. 
1.7. Permite las siguientes aplicaciones: 
1.7.1. Secuenciación del genoma completo (WGS).
1.7.2. Secuenciación de exoma completo (WES).
1.7.3. Secuenciación de epigenomas. 
1.7.4. Secuenciación de ARN.
1.7.5. Secuenciación metagenómica.
1.7.6. Secuenciación del transcriptoma.
1.7.7. Pruebas genéticas prenatales no invasivas.
1.7.8. Cribado genético preimplantacional.
1.7.9. Detección de enfermedades genéticas monogénicas.
1.7.10. Pruebas genéticas para tumores hereditarios.
1.7.11. Pruebas genéticas para el cáncer de mama hereditario.
1.7.12. Pruebas genéticas para la terapia personalizada del cáncer de pulmón.
1.7.13. Pruebas genéticas para patógenos desconocidos.
1.7.14. El alcance no se restringe únicamente a las aplicaciones previamente mencionadas; todas las aplicaciones y librerías compatibles pueden ser empleadas conforme a las capacidades de cada sistema. 
1.7.15. Compatible para muestras de hisopado, sangre, suero, biopsia liquida, tejido, etc. 
1.8. Alta precisión: las bibliotecas DNB se preparan utilizando la amplificación de círculo rodante, para realizar amplificación de ADN y sin PCR. Durante la preparación, se utiliza una plantilla de ADN monocatenario original para ser mediado por bucle de amplificación isotérmica (LAMP). Cada error de amplificación no será acumulado, lo que reproduce al máximo la información de secuencia original de los genomas y tiene una prioridad significativa en las detecciones de Indel (inserción-deleción). 
1.9. Baja tasa de secuencia repetida: el dispositivo adopta tecnología de matriz modelada. 
1.10. El tamaño de las nanobolas es similar al sitio decorado de la celda de flujo, y el sitio decorado está dispuesta uniformemente en la celda de flujo, asegurando que las señales ópticas emitidas por las nanobolas no puedan ser interrumpidos entre sí. 
1.11. Baja tasa de salto de índice: con la preparación de biblioteca distintiva y RCA tecnologías, la tasa de salto de índice está limitado a 0,0001% -0,0004%. 
1.12. Cantidad de celda de flujo: celda de flujo única. 
1.13. Tipo de celda de flujo: con patrón uniforme. 
1.14. Tipo de secuenciación: soportes para secuenciación de un solo extremo (SE) y de dos extremos (PE) 
1.15. Tipo de lecturas: soportes para SE50, PE50, SE100, PE100, PE150. 
1.16. Rendimiento: se puede producir un máximo de 60 G de datos por ejecución en PE100 secuenciación 
1.17. Tiempo de ejecución: 48 h para una ejecución de secuenciación PE100 de las bibliotecas estándar. 15 horas para una secuenciación SE50 de las bibliotecas estándar. 
1.18. Calidad de secuenciación: Para PE100, la tasa del valor Q30 de las bibliotecas estándar en el informe es =75%. Para SE50, la tasa del valor Q30 de las bibliotecas estándar en el informe es =85%. 
1.19. Clasificaciones de seguridad: Tipo de protección contra descarga eléctrica: equipo clase I con alimentación externa. 
1.20. Grado de protección contra descargas eléctricas: Equipo tipo B; Grados de protección proporcionados por los gabinetes (Código IP): IPX0, equipo general (recinto cerrado); 
1.21. Método de funcionamiento: funcionamiento continuo. 
1.22. El dispositivo cumple con los requisitos generales de seguridad de IEC/EN 61010-1:2010. 
1.23. El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de EN 61326:1998 y IEC 61000-4. 
1.24. El dispositivo cumple con los requisitos de transporte de ISTA 3E-2009 y Norma ASTM D4169-2016. 
1.25. El dispositivo cumple con los requisitos medioambientales de EN 7247.1-2012. 
1.26. Requisitos de los entornos operativos: 1.26.1.
1.26.1.  Temperatura de 19 °C a 25 °C; 
1.26.2. Humedad relativa del 20 % RH al 80 % RH, sin condensación; 
1.26.3.  Presión atmosférica de 70 kPa a 106 kPa; 
1.26.4. Altitud máxima 3000 m.
1.26.5. Fuente de alimentación: 100V a 240 V~ 900 VA; frecuencia: 50/60Hz.
1.27. Monitor: pantalla táctil LCD, 10 pulgadas, resolución 1280 × 800 píxeles (60Hz).
1.28. Configuraciones de computadora integrada 
1.28.1. CPU: Core i7 8th generación.
1.28.2. Memoria: 32 GB de RAM.
1.28.3. Capacidad del disco duro: 4TB 1.28.4. Sistema operativo: Windows 10.
2. Modelo B:
2.1. Dispositivo con diseño de celda de flujo dual, bioquímica avanzada, óptica y módulo bioinformático integrado recolección de los datos de secuenciación de cada muestra e identificar y analizar la información de la secuencia. 
2.2. Entrada: reactivo de secuenciación y celda de flujo dual cargadas con bibliotecas circularizadas.
2.3. Salida: produce archivos FASTQ e informe resumido de secuenciación. 
2.4. El principio básico adoptado en el dispositivo es tecnología que incluye circularización monocatenaria de ADN y nanopartículas de ADN. 
2.5. Preparación de nanobolas (DNB), celdas de flujo dual para la carga de las DNBs, cPAS (síntesis combinatoria sonda-ancla), secuenciación de pares finales, fluídica y óptica, tecnologías de detección y algoritmos de Basecalling. 
2.6. Reactivos precargados en el cartucho, operación en un solo paso: simplemente presionar para cargar. 
2.7. Cartuchos de secuenciación y limpieza 2 en 1; la limpieza se inicia automáticamente después del análisis. 
2.8. Visualización de todo el proceso de secuenciación en tiempo real.  
2.9.  Incluye animaciones intuitivas para guiar la carga de la celda de flujo, minimizando errores operativos. 
2.10. Módulo bioinformático integrado. 
2.11. Análisis avanzado comienza automáticamente después del análisis y es compatible con el modo Bioanálisis por Secuenciación (BBS). 
2.12. Compatible con ZLIMS: gestión eficiente del flujo de trabajo y salida local de datos.
2.13. Diseñado según los requisitos de protección de la privacidad del RGPD. 
2.14. Almacenamiento local seguro para proteger sus datos confidenciales.
2.15. Dos compartimientos independientes para diferentes metodologías.
2.16. Cantidad de celda de flujo: dos celdas de flujo dual.
2.17. Tipos de celda de flujo que admite: celda de flujo pequeña, celda de flujo larga, celda de flujo universal.
2.18. Tipo de secuenciación: soportes para secuenciación de un solo extremo (SE), dos extremos (PE).
2.19. Tipo de lecturas: soportes para App-D PE150, SE100, PE50, PE150, App-D SE100, App-D PE150, App-D PE300, SE400, App-D SE100, App-D PE150, App-D PE300.
2.20. Patrones de alta densidad con paso de 600 nm.
2.21. 68 % más de carga de DNB por unidad de área.
2.22. Nueva configuración triangular.
2.23. Dos cartuchos independientes para dos celdas de flujo.
2.24. El análisis comienza automáticamente tras cada ciclo con poca carga en las celdas.
2.25. Reacción de fluorescencia rápida en 10 s.
2.26. Reacción de incubación de bioquímica acelerada de minutos a segundos.
2.27. Objetivo de difracción optica de altísima calidad desarrollado internamente.
2.28. Mejora de la eficiencia de captura de señal al reducir el área de escaneo.
2.29. Duplica la velocidad de calentamiento en unos -7 °C/s .
2.30. Permite las siguientes aplicaciones: 
2.30.1. Captura de diana / PCR multiplex: Panel oncológic.o 
2.30.2. Diagnóstico de enfermedades genéticas en paneles pequeños: Sordera, Talasemia. 
2.30.3. Panel ATOPlex: Respiratorio, COVID-19.
2.30.4. Secuenciación del exoma completo (WES).
2.30.5. Metilación: Panel de metilación dirigida por oncología. 
2.30.6. Secuenciación de genomas pequeños: Metagenómica para la detección de patógenos, Secuenciación WGS microbiana, Secuenciación 16S.
2.30.7. Secuenciación WGS de paso bajo: NIPT, PGS 
2.30.8. Secuenciación del transcriptoma: Perfil de expresión de ARN-Seq, Transcriptoma.
2.30.9. Análisis forense: Identificación de firma de ADN .
2.30.10. Compatible para muestras de hisopado, sangre, suero, biopsia liquida, tejido, etc. 
2.30.11. El alcance no se restringe únicamente a las aplicaciones previamente mencionadas; todas las aplicaciones y librerías compatibles pueden ser empleadas conforme a las capacidades de cada sistema. 
2.31. Voltaje nominal de 100-240V. 
2.32. Frecuencia nominal 50/60 Hz.
2.33. Potencia nominal de 1000 Va (trabajo corrido): >10 A.
2.34. Tamaño de pantalla táctil LCD 21.5 pulgadas.
2.35. Resolución de la pantalla táctil 1920 x 1080.
2.36. Requisitos de los entornos operativos: 
2.36.1. Temperatura de 19-30 °C 2.36.2.
2.36.2. Humedad relativa 20-80 % HR.
2.36.3. Presión atmosférica 70 kPa - 106 kPa.
2.36.4. Altitud máxima (sobre el nivel del mar) de 3000 m.
2.37. Calidad de secuenciación: generación de datos con Q40 = 85 %, garantizando alta fidelidad de bases.
2.38. CPU de la computadora integrada: Intel 19-10900e 2.80 GHz.
2.39. Almacenamiento interno 64 GB.
2.40. Disco duro 6 TB.
2.41. Sistema operativo Windows 10 .
2.42. CPU del módulo bioinformático: Intel Xeon 52205 18C/3672.7 GHz.0
2.43. Memoria 256 GB.
2.44. Disco del sistema 960 GB.
2.45. Disco caché 960 GB.
2.46. Disco de almacenamiento 32 TB.
2.47. Ethernet: Gigabit Ethernet RJ45 2.
3. Modelo C:
3.1. Dispositivo que admite una o dos celdas de flujo, bioquímica avanzada, óptica y módulo bioinformático integrado recolección de los datos de secuenciación de cada muestra e identificar y analizar la información de la secuencia. 
3.2. Entrada: reactivo de secuenciación y celda de flujo de secuenciación para usar con bibliotecas circularizadas. 
3.3. Salida: produce archivos FASTQ e informe resumido de secuenciación. 
3.4. El principio básico adoptado en el dispositivo es tecnología que incluye circularización monocatenaria de ADN y nanopartículas de ADN. 
3.5. Preparación de nanobolas (DNB), celdas de flujo con diseño múltiples, carga de DNB, cPAS (síntesis combinatoria sonda-ancla), secuenciación de pares finales, fluídica y óptica, tecnologías de detección y algoritmos de Basecalling. 
3.6. El dispositivo proporciona las siguientes funciones: auto prueba, monitoreo de estado, alarma automática, gestión de registros, gestión de autorizaciones, interfaz de usuario multilingüe, identificación de consumibles, guía de flujo de trabajo, secuenciación personalizada, seguridad de datos, limpieza de datos, transferencia de datos a la nube, calibración de parámetros y puertos de comunicación comunes. 
3.7. Longitudes de lectura, salida de datos por celda de flujo, tiempo de ejecución para 2 celdas de flujo y Q30.
3.8. Permite las siguientes aplicaciones: 
3.8.1.  NIPT.
3.8.2. Metagenómica para la detección de patógenos 
3.8.3. ARN-Seq de células individuales.
3.8.4. Paneles oncológicos 
3.8.5. Transcriptómica.
3.8.6. Secuenciación del exoma completo (WES).
3.8.7. Secuenciación del genoma completo WGS 
3.8.8. El alcance no se restringe únicamente a las aplicaciones previamente mencionadas; todas las aplicaciones y librerías compatibles pueden ser empleadas conforme a las capacidades de cada sistema. 
3.8.9. Compatible para muestras de hisopado, sangre, suero, biopsia liquida, tejido, etc.
3.9. Alta precisión: las bibliotecas DNB se preparan utilizando la amplificación de círculo rodante, para realizar amplificación de ADN y sin PCR. Durante la preparación, se utiliza una plantilla de ADN monocatenario original para ser mediado por bucle de amplificación isotérmica (LAMP). Cada error de amplificación no será acumulado, lo que reproduce al máximo la información de secuencia original de los genomas y tiene una prioridad significativa en las detecciones de Indel (inserción-deleción). 
3.10. Baja tasa de secuencia repetida: el dispositivo adopta tecnología de matriz modelada.
3.11. El tamaño de las nanobolas es similar al sitio decorado de la celda de flujo, y el sitio decorado está dispuesta uniformemente en la celda de flujo, asegurando que las señales ópticas emitidas por las nanobolas no puedan ser interrumpidos entre sí. 
3.12. Baja tasa de salto de índice: con la preparación de biblioteca distintiva y RCA tecnologías, la tasa de salto de índice está limitado a 0,0001% -0,0004%. 
3.13. Cantidad de celda de flujo: 2 tipos de celdas de flujo (2 y 4 carriles), y múltiples longitudes de lectura 
3.14. Tipo de secuenciación: soportes para secuenciación de un solo extremo (SE) y de dos extremos (PE).
3.15. Tipo de lecturas: soportes para SE35, SE50, SE100, PE50, PE100, PE150, SE400, PE300.
3.16. Lecturas: FCS: 300-550 M; FCL: 1500-1800 M.
3.17. Requisitos de los entornos operativos: 
3.17.1. Temperatura: 19 °C - 25 °C.
3.17.2. Humedad relativa: 20 % HR - 80 % HR, sin condensación.
3.17.3. Presión atmosférica: 70 kPa - 106 kPa 
3.17.4. Clasificación de impermeabilidad: IPX0.
3.17.5. Fuente de alimentación: 100V a 240 V; frecuencia: 50/60Hz.
3.17.6. Potencia nominal 1200 VA
3.18. Configuraciones de computadora integrada 
3.18.1. CPU: Intel Xeon E5 de 10 corey 2 2.2GHz.
3.18.2. Memoria interna: 256 GB RAM.
3.18.3. HDD: 16TB.
3.18.4. SSD: 480 GB.
3.18.5. Sistema operativo: Windows 10 Enterprise
4. Modelo D:
4.1. El dispositivo se utiliza para hacer y cargar bibliotecas con circularización monocatenaria de ADN, formando nanobolas en la celda de flujo, recolección de los datos de secuenciación de cada muestra e identificar y analizar la información de la secuencia, con rendimiento y precisión Q40. 
4.2. Entrada: reactivo de secuenciación y celda de flujo de secuenciación para usar con bibliotecas circularizadas. 
4.3. Salida: produce archivos FASTQ e informe resumido de secuenciación. 
4.4. El principio básico adoptado en el dispositivo es tecnología que incluye circularización monocatenaria de ADN y nanopartículas de ADN. 
4.5. Preparación de nanobolas (DNB) automzatizada, celdas de flujo con diseño múltiples, carga de DNB automatizada, cPAS (síntesis combinatoria sonda-ancla), secuenciación de pares finales, fluídica y óptica, tecnologías de detección y algoritmos de Basecalling. 
4.6. Desbloqueo de potencial multiómico con opciones de secuenciación versátiles y rentables
4.7. Con un rendimiento generando 1.2 TB de datos en ~22.5 horas.
4.8. Módulo funcional (Preparación y Carga de DNB), que integra la preparación y carga de DNB directamente en el secuenciador. 
4.9.  Permite una preparación de DNB de alta calidad con un solo clic, con resultados listos para secuenciar. 
4.10. Kit de reactivos: funcionamiento en un solo paso.
4.11. Secuenciación y limpieza integradas.
4.12. Visualización de todo el proceso de secuenciación en tiempo real. 
4.13. Almacenamiento local seguro para proteger sus datos confidenciales.
4.14. Sistema fluídico de alta eficiencia: ofrece caudales extremos con un diseño optimizado para ahorrar reactivos.
4.15. Escaneo TDI de alta velocidad y bajo ruido.
4.16. Procesamiento óptico ultrarrápido de señales.
4.17. Área de escaneo de ultra alta densidad que minimiza el área.
4.18. Cantidad de celda de flujo: dos celdas de flujo.
4.19. Tipos de celda de flujo: grande (4 carriles), mediana (2 carriles), pequeña (2 carriles)
4.20. Cada celda de flujo puede ejecutar de forma independiente diferentes longitudes de lectura de secuenciación o tipos de aplicación. 
4.21. Sistema de carga de carriles independiente y específico, y también admite varios tipos de bibliotecas: dsDNA, ssCirDNA, DNB.
4.22. Tipo de secuenciación: soportes para secuenciación de un solo extremo (SE), dos extremos (PE).
4.23. Tipo de lecturas: soportes para SE50, App-D SE50, SE100, App-D SE100, PE150, App-D PE150, PE75, App-D SE100, App-D PE150, App-D SE100, App-D PE150, App-D PE300.
4.24. Permite las siguientes aplicaciones: 
4.24.1. NIPT/PGS.
4.24.2. RNA-Seq.
4.24.3. Metagenómica para la detección de patógenos.
4.24.4. RNA-Seq de una sola célula.
4.24.5. Panel oncológico.
4.24.6. Panel oncológico diagnóstico complementario.
4.24.7. WGS microbiano.
4.24.8. Panel ATO Plex: Panel del tracto respiratorio/panel COVID-19 
4.24.9. Transcriptómica.
4.24.10.  Secuenciación del exoma completo (WES).
4.24.11.  Secuenciación del genoma completo (WGS).
4.24.12. Secuenciación de bisulfito del genoma completo (WGBS).
4.24.13. Panel de metilación dirigida para oncología
4.24.14. . 16S.
4.24.15. El alcance no se restringe únicamente a las aplicaciones previamente mencionadas; todas las aplicaciones y librerías compatibles pueden ser empleadas conforme a las capacidades de cada sistema. 
4.24.16. Compatible para muestras de hisopado, sangre, suero, biopsia liquida, tejido, etc. 
4.25. Voltaje nominal de 200-240V.
4.26. Frecuencia nominal 60/50 Hz.
4.27. Potencia nominal de 2000 W.
4.28. Tamaño de pantalla táctil LCD: =21.5 pulgadas, táctil, interfaz en chino e inglés, resolución 1920×1080.
4.29. Resolución de la pantalla 1920 x 360 pixeles.
4.30. Requisitos de los entornos operativos: 
4.30.1. Temperatura de 15-30 °C.
4.30.2. Humedad relativa 20-80 % HR, sin condensación.
4.30.3. Presión atmosférica 80 kPa - 106 kPa.
4.31. Configuraciones de computadora integrada.
4.31.1. CPU: I7-10700 8 cores 2.94GHz.
4.31.2. Memoria interna: 32G.
4.31.3. HDD: 128GB SSD+1T HDD.
4.31.4. Sistema operativo: Windows 10

Observaciones para el pliego de cargo: 
1. Garantía de tres (3) años mínimo en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de instalación y aceptación a satisfacción. 
2. Dos (2) ejemplares del manual de operación y funcionamiento en español, al momento de la entrega del equipo. 
3. Un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, al momento de la entrega del equipo. 
4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindará cada cuatro (4) meses. Mantenimiento correctivo cuando lo solicite la unidad ejecutora, durante el periodo de garantía. 
5. Brindar entrenamiento de operación de 16 horas mínimo, programadas, al personal del servicio que tendrá a su cargo la operación del equipo. 
6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparación de 16 horas mínimo, al personal de biomédica. 
7. Certificación emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo no reconstruido. 
8. Certificación del fabricante en donde confirme la disponibilidad de piezas de repuestos por un periodo de siete (7) años mínimo. 
9. Presentará carta en la cual certifique que el proveedor tiene taller, piezas de repuesto y personal idóneo que les permite brindar mantenimiento preventivo y correctivo. Garantías: Capacidad de brindar Mantenimiento

Tipo de producto: Equipo y mobiliario de Laboratorio - Dispositivo Médico
Nivel de atención: 3
Registro sanitario: Si
Clase de riesgo: A
Presentación: Por unidad
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