项目需求书

一、项目背景

科研设备
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
	实质性资格要求
	（一）产品：

医疗器械产品分为医疗器械备案证明和医疗器械注册证两种资质。

（1）属于医疗器械第一类中的产品应提供医疗器械备案证明。

（2）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：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类的产品，应提供医疗器械生产企业备案证明文件。

（2）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：

（1）所投产品属于医疗器械分类管理中第一类，无须提供任何资质

（2）所投产品属于医疗器械分类管理中第二类的产品，应提供医疗器械经营企业备案证明文件

（3）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. 提供所投产品  三 年的免费上门保修。
	是
	确保售后服务质量

	
	
	2. 接到用户通知响应时间：2小时，到现场时间：在公共交通正常的情况下，一个工作日
	是
	

	
	
	3. 厂家保证零备件10年以上供应
	是
	

	
	
	
	
	

	3
	交货期
	国产产品：签订合同之日起**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）。
	是
	

	4
	验收要求
	抽验比例标准；逐条参数验收；有权委托第三方检验机构进行检验，特殊情况以合同为准
	是
	

	5
	其他要求
	
	
	


三、技术需求

（一）填写说明：

1、实质性技术条款（加注“★”号条款）不得出现负偏离，发生负偏离即做无效标处理。

2、如果需要以附件形式表示，可写“见附件”，同时将附件按顺序附后。

3、★号条款（实质性技术条款）应填写原因说明。

4、如无★号条款（实质性技术条款）可不填写。

5、加注“▲”号的产品为核心产品（如项目需求书中未明确核心产品，则视为全部产品均为核心产品）。

6、请填写验收标准。

（二）示例如下：

本项目共***包，

第一包：活细胞工作站（如包内采购多项商品，请将货物名称分别填入此处、设备名称用“、”隔开）
	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
	活细胞工作站
	主要应用：

1 蛋白质组学研究：蛋白与蛋白相互作用、酶动力学检测、酶活性相关分析、结构研究等。

2 药物研究和筛选：激酶、核受体、钙流、代谢途径、药物耐受途径研究、药物毒性评估等。

3 分子检测：动植物检验检疫、食品资源评价、临床检测、血清分析、成分测定、环境监测。

4 功能基因组学研究：核酸/蛋白质的光吸收定量和荧光定量、基因表达调控研究、绿色荧光蛋白、、虫荧光素酶、信号转导通路研究、基因分型及突变检测等。

5 细胞学研究：细胞成像及分析、细胞计数、细胞浓度及细菌生长密度测定、细胞增殖、细胞毒性、细胞吞噬、细胞吸附、细胞渗透、细胞迁移、细胞凋亡、细胞转染研究等。
	台
	1
	

	
	
	系统参数

常规：

*1.孔板类型：6-1536孔板；兼容超微量多体积检测板；显微镜玻片，T25细胞培养瓶及35mm、60mm、100mm细胞培养皿，细胞计数板
2.温度控制：室温 +4℃至 45℃，±0.2℃@ 37℃, 具有梯度控温，抗凝集功能

3.震荡：可选线性（360－1096cpm）、轨道（180-559cpm）、双轨道振荡（180-559cpm），振荡时间可调1－1000秒，并可配合动力学检测模式，进行高于160小时持续振荡检测。

4.储板器(自动化)兼容：可兼容自动储板器（单架载板量50块、30块或10块可选），或全自动孵育器，进行高通量微孔板处理工作
*5.气体控制模块：可选单独1-19 %O2和或0-20% CO2气体控制模块。对检测细胞环境中的二氧化碳和氧气浓度进行监控和调节。
6.仪器尺寸：20”长 × 16.5”宽 ×17.5”高 ( 50.8× 41.91×44.5 cm )

7.重量：65磅 (29公斤)

成像系统

1. 成像模式：荧光及高对比度明场
2. 成像方式：单色，多色，蒙太奇，时间延迟，Z-轴层切，连续动力学法和不连续动力学法

3. 图像处理方式：Z-轴叠加，数码相差，图像拼合

4. 光源：高能量可置换科学级LED，单个寿命≧50000小时，无需预热。

5. 相机：索尼科研级 16 位灰度CCD
6. 分辨率0.3μm/像素点 20×物镜
7. *色彩通道：机载≧4位，≧18种色彩通道可选

8. *物镜容量：机载≧2位可置换物镜

9. *物镜：可选1.25×，2.5×，4×，10×，20×，40×，60×

10. 图像聚焦方式：基于图像的自动聚焦和基于激光的自动聚焦(可选)
11. 拍摄速率：
基于图像的聚焦：96孔板，单色，4×物镜，<6分钟 

基于激光的聚焦：96孔板，单色，4×物镜，<3分钟
12. 自动功能：用户自定义自动聚焦，自动聚焦，自动曝光，自动LED强度

13. 图像输出：原始图像：16 bit TIFF；保存图像：TIF, JPG, BMP, PNG, EMF, GIF; 视频：MP4，WMV
14. *视频制作：实时视频或队列图片合成视频
软件

1. 正版软件：可选择中文或英文操作系统。对仪器进行控制并可同时完成数据分析及报告生成。

2. 模块化功能操作：可任意调整程序编辑步骤

3. 一键式数据EXCEL导出功能：可迅速将数据导出至EXCEL表格中

4. 多种报告编辑导出模式可选：可选择导出内容、格式及导出位置，并可提前编辑报告模板进行数据套入

5. 内置模板文件：方便客户参考

6. 检测模式自动切换：各种检测模式（如吸收光和荧光）之间的切换可用软件自动切换

7. 标准曲线：软件自动绘制标准曲线，多种曲线拟合方式可选

8. 数据运算及编辑：可对原始数据进行多重运算，自动背景扣除，可根据需要设定参照值，并根据标准曲线自动运算样品浓度，可运算动力学反应速率，给出最大、最小及平均反应速率，并可进行EC50、3D扫描和Z-Prime等统计学分析。

9.逐孔操作模式：可针对单一检测孔进行程序编辑

10.数据追踪：可回顾实验数据产生过程中任意的实验数据变化及改变，保证原始数据的真实完整。

11.多板检测编辑：可进行多板检测模式，并可独立编辑每孔布局，并可共同调用标准曲线

12． 跳跃检测及加样：可针对孔板进行跳跃不连续检测及加样

13. 动力学及不连续动力学分析：可针对长时间，长动力学间隔的实验完成动态数据捕获及分析。
14.认证：21CFR Part II 认证

15.图像分析：具有高内涵分析授权，可对图像进行基于高内涵的细胞多参数图像统计分析。包括：细胞图像色彩叠加，细胞计数，亚群分析，双选域分析，多参数组合分析，细胞参数测量分析，Hit Picking，融合度计算，转位，点计数等。
	
	
	1. 兼容多种板材，适用实验更加广泛

5.活细胞培养必须气体控制

7.可使用多种荧光染料，并可同时四色成像

8，可配多种倍数物镜更换使用。

15. 可定时拍摄并编集成视频，更好的观察细胞生长过程



	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


验收标准：按照合同及配置清单验收

