项目需求书
一、项目背景

本项目为天津市第一中心医院使用设备，该产品用于开展  新型冠状病毒测序检测  。
二、商务需求

	序号
	需求条款
	具体要求
	是否为实质性条款
	原因说明（实质性条款需列明原因）

	1
	实质性条款
	（一）产品：属于医疗器械第二类和第三类中的产品应提供医疗器械注册证。
	是
	确保所投产品符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	
	
	（二）供应商：
1.制造商：所投产品属于医疗器械分类管理中第二类和第三类的产品，应提供医疗器械生产企业许可证。
2.销售商：所投产品属于医疗器械分类管理中第三类的产品，应提供医疗器械经营企业许可证。
	是
	确保供应商符合国家和食品药品监督管理部门出台的相关规定要求。

	2
	服务要求
	1、投标人对所投产品提供壹年的免费上门保修。保修期内免费更换零配件，7×24小时技术响应，8小时内维修工程师到达维修现场。保修期自验收合格之日起计算
2、由投标人为用户使用人员提供现场技术培训，提供详细的培训计划，涵盖产品的原理、操作、维护、维修和保养等相关培训；投标人为用户提供产品终身技术服务
3、投标人应配合用户要求，进入新冠定点医院和红区进行产品安装调试、应用培训及售后服务

4、所投标的产品应是全新的(包括所有零配件、专用工具等)，表面无划伤，无碰撞。投标人有义务对所提供的货物进行定期的检测与维护
	　
　
　
	　
　
　

	3
	交货期
	国产产品：签订合同之日起30日内到货（特殊情况以合同为准）。
进口产品：签订合同之日起90日内到货（特殊情况以合同为准）。
	　
	　

	4
	验收要求
	交货范围：除主体设备外，还应包括技术资料（包括操作手册、使用指南、维修指南或服务手册等），负责运输、安装并提供相应的技术服务与质量保证
	　
	　

	5
	其他要求
	
	　
	　


三、技术需求

本项目共 1 包，

	序号
	货物名称
	采购需求
	单位
	数量
	实质性技术条款原因说明

	1
	测序仪
	一、产品用途：新冠相关检测
采用高通量测序技术，可在第一时间获取新发未知病毒的基因组序列信息，为突发疫情的防控和后续研究提供了帮助，例如通过构建进化树揭示其病原相关特性、分析新冠病毒的进化来源、研究新冠病毒的致病病理机制等。在临床诊断方向，采用高通量测序技术，可一次性完成细菌、真菌、病毒和寄生虫等多种病原体检测。同时检测包括新冠病毒在内的所有可能感染的病原微生物基因序列，为多重感染或继发感染的相关病原信息提供参考依据。
	台
	1
	　

	
	
	二、技术参数
1、中高通量测序仪可满足临床及科研中人类全外显子组测序、宏基因组测序、靶向重测序、转录组测序等测序需求。
★测序仪可一站式自动完成系列操作，包括文库扩增、测序、一级分析、二级分析以及芯片测序。
★桌面式测序仪，每次使用后自动进行清洗。
2、合成测序系统：
★文库扩增在仪器上自动进行。
★边合成边测序（SBS）化学技术。
3、多激光系统，两道激光用于激发荧光基团；双面成像能处理流动槽上表面和下表面的簇。
4、仪器控制计算机：
主机：双核Intel® Xeon® E5-2648L v3 1.8 GHz CPU ，内存：128 GB，硬盘：4×2 TB硬盘[Dx模式：2×2 TB（RAID 1）；研究模式：2×2 TB（RAID 1），操作系统：Windows  10 Enterprise 2016 LTSB，64位操作系统，基于x64处理器。 
5、生信分析： 
一级分析软件在仪器计算机上运行，可从图像中提取信号强度，进行碱基检出并分配质量分值。
基因组二级分析：测序结束可即刻自动进行二级分析。
6、芯片扫描及分析系统：
芯片扫描：双波长自动成像定位，自动获取数据，无需手工校准。每次扫描支持单张芯片成像，时间不超过一小时。
7、测序要求： 
高通量流动槽： 1×75 bp测序的质量值 80%＞Q30， 2×75 bp测序的质量值 80%＞Q30， 2×150bp测序的质量值 80%＞Q30，诊断模式下高通量流动槽：产生90Gb 数据不超过35个小时。
8、其他应用：体细胞变异检出、生殖系变异检出、人类全基因组测序、靶向测序、16S宏基因组测序、甲基化测序、芯片检测等。
	
	
	

	2
	配套试剂
	一、产品用途：新型冠状病毒测序
二、试剂名称：
1、新型冠状病毒建库试剂，1盒：
2、 测序试剂，10套。
3、 其它配套耗材。
三、配置要求：满足2*75cycles测序长度，单张测序芯片下机数据量不少于40GB。
	
	
	　


