项目招标需求（URS)
1、 [bookmark: _Toc22592][bookmark: _Toc12644]项目概况说明
1 [bookmark: _Hlk28966862]目的与范围
本用户需求说明（URS）的目的在于定义深圳普瑞金生物药业股份有限公司为实现研发与生产的需求，特制定本URS作为本批次设备采购的基本需求。描述了用户按照工艺要求、GMP要求和产品的相关要求提出的对于设备/系统的需求。明确了设备设计的依据和要求。
本用户需求说明（URS）描述了对本批次设备的基本需求，供应商应对本URS的所有章节进行充分确认，对相关技术信息与我方进行充分沟通，确保能够遵循和满足本URS的要求。双方最终确认的URS将作为采购合同的重要部分。且供应商应该提供迄今为止被证实的标准技术，尤其是被证实的标准的设备和控制系统，供应商必须指出他的标准与该用户需求标准不相符合之处。

2 [bookmark: _Toc29392]参考文件
国家药品监督管理局（NMPA），中国，药品生产质量管理规范（现行版）以及附录11：确认与验证；
Chinese Pharmacopoeia 2020 中国药典2020版
Chinese GMP, Revision 2010 中国GMP 2010版
Current national industry standards and specifications现行的国家工业标准和规范
Good automated manufacturing practice guide, fifth edition (GAMP 5)良好自动化生产实践指南（GAMP 5第五版）
21 CFR Part 11《联邦法规21章》第11款
药品GMP指南2023版-厂房设施与设备
EudraLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines （Current Edition） and Annex 15 Qualification and validation
ISPE: Science and Risk-Based Approach for the Delivery of Facilities, Systems, and Equipment（Current Edition）
ISPE：Good Engineering Practice（Current Edition）
ISPE：Commissioning and Qualification（Current Edition）


2、 [bookmark: _Toc7823][bookmark: _Toc9073]技术规格参数要求
1 系统需求描述
[bookmark: _Toc8812][bookmark: _Toc25571][bookmark: _Toc18368][bookmark: _Toc30201]通过对用户需求进行详细描述，确认系统必须满足或期望满足的要求，并对每一条需求进行编号URS-X，X为流水号，从1开始。
[bookmark: _Toc7932][bookmark: _Toc12395][bookmark: _Toc24155][bookmark: _Toc18727]为明确系统的各项功能要求，本文中提出了“关键”、“非关键”的等级要求：
[bookmark: _Toc16604][bookmark: _Toc26712][bookmark: _Toc28789][bookmark: _Toc17829]关键: 此需求影响到了设备的关键性能，如出现负偏离，将被视为未实质性满足招标文件要求作投标无效处理。
[bookmark: _Toc30258][bookmark: _Toc21840]非关键: 此需求与设备的关键性能无关，负偏离时依相关评分准则内容作重点扣分处理。

2 各标段设备URS
2.1 蛋白质纯化仪
2.1.1 [bookmark: _Toc8304][bookmark: _Toc4072]技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	系统泵：柱塞泵，双泵梯度系统，泵头为无菌设计，本身含有润洗系统。
	关键
	

	URS-2 
	进口：A、B泵各3个进口，应具有空气传感器，用于上样时气泡的检测。
	关键
	

	URS-3 
	出口：3个，可扩展。
	关键
	

	URS-4 
	流速：流速范围0.1-1200 ml/min，在4–1200 ml/min流速范围内精确度：≤±2%。
	关键
	

	URS-5 
	梯度范围：在流速2-600 ml/min范围内，梯度范围0–100%。在A、B进行配比1–99%梯度范围内精确度：≤±2%B。
	关键
	

	URS-6 
	系统耐压：0-2 MPa。
	关键
	

	URS-7 
	压力检测范围：0-2Mpa (20bar)，检测精度± 0.12 bar或 ± 2 % (取高值)。
	关键
	

	URS-8 
	自动恒压控制功能，满足恒压装柱及层析运行。
	关键
	

	URS-9 
	紫外检测：多波长连续检测，检测范围190-700 nm（±2 nm），可检测蛋白质、核酸及多糖。
	关键
	

	URS-10 
	紫外吸光度：0-6AU(0-2AU范围内线性度2%)。
	关键
	

	URS-11 
	具有电导率检测、温度检测功能，具备柱后
电导检测元件，并整合温度检测器。
	关键
	

	URS-12 
	电导率检测范围：1 μS/cm to 999.9 mS/cm；在0.3-300 mS/cm范围内在精确度≤±3%或0.1 mS /cm（取高值）。
	关键
	

	URS-13 
	具有pH检测功能，pH检测器配备专门的校准液注入通路，可以在不拆下pH计的情况下进行校准。
	关键
	

	URS-14 
	pH检测范围：0-14，pH2-12范围内精确度：±0.15，具有校正、温度补偿功能。
	关键
	

	URS-15 
	温度检测范围：2-70℃，在4-35℃范围内精确度：±2℃。
	关键
	

	URS-16 
	柱位：具有双柱位，能够实现单柱位正向、单柱位反向、双柱位串联正向、双柱位串联反向及旁路的流路连接。
	关键
	

	URS-17 
	配备在线混合装置，并且可以在软件中设置是否通过该混合装置。
	关键
	

	URS-18 
	具有在线自动脱气功能（气泡陷阱）。
	关键
	

	URS-19 
	柱前具备压力传感器和空气传感器，用于层析柱的保护。
	关键
	

	URS-20 
	可以设定多种不同的操作程序，满足上样、洗脱及清洗等需求。
	关键
	

	URS-21 
	可以通过自动程序和手动控制两种方法进行上样、洗脱、检测和收集操作。
	关键
	

	URS-22 
	可以配备连接多种类型的层析柱。
	关键
	

	URS-23 
	停电时系统停止运行，记录并存储停电时的运行状态信息，来电时可以依据操作者的输入手动运行，并保持原有运行模式。
	关键
	

	URS-24 
	应具备报警和警告功能，应有操作异常中断的提示信息并显示中断时系统的最后状态。
	关键
	

	URS-25 
	数据与安全：数据安全保证，操作系统十级用户权限；提供操作人员、维修人员和管理人员权限管理。系统支持OPC 协议，产生数据可通过以太网连接传输。
	关键
	

	URS-26 
	[bookmark: OLE_LINK62]数据记录和保存符合 FDA 21 CFR part 11 电子文档安全要求及 cGMP 法规要求。具备审计追踪功能。
	关键
	

	URS-27 
	完善的数据操作日志，保证每一步都可追溯
	关键
	

	URS-28 
	所有与产品直接接触的材料符合现行的欧盟cGMP、FDA cGMP、USP Class Ⅵ及中国GMP要求。
	关键
	

	URS-29 
	管道FEP材质，符合USP Class Ⅵ。
	关键
	

	URS-30 
	其他与产品接触部分为PEEK或PTFE等材质。
	关键
	

	URS-31 
	提供构成系统材质的证明文件及相容性文件。
	关键
	

	URS-32 
	系统所有管路、阀门等所有流路材质需耐受20%乙醇、1%丙酮等常用有机溶剂。
	关键
	

	URS-33 
	为满足卫生要求，系统、管路所有流路材质需耐受1.0M NaOH溶液在位清洗一小时以上。
	关键
	

	URS-34 
	[bookmark: OLE_LINK99]系统符合EHS要求。
	关键
	

	URS-35 
	设备运行噪音应小于75dB（距设备三英尺内）。
	关键
	

	URS-36 
	[bookmark: OLE_LINK104]电源放置必须合理，接地，不得与水接触。有漏电保护装置。
	关键
	

	URS-37 
	[bookmark: OLE_LINK105]系统要求防水防尘设计IP23。
	关键
	

	URS-38 
	设备无尖锐、锋利等容易使操作者受伤的组件。
	关键
	

	URS-39 
	设备所有的组件、控制线路、连接管路等都应有明确标识，易于鉴别。
	关键
	

	URS-40 
	[bookmark: OLE_LINK65]所有阀门采用卫生级无死角阀门。
	关键
	

	URS-41 
	设备表面易清洗，所有暴露在环境中的部分均符合C级洁净区要求。
	关键
	


1 
2 
2.1 
2.1.1 
2.1.2 文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-42 
	供方需为需方提供详细的发货清单，清单内容应包括：包装仪器各部件所用箱子的材质，包装后各箱子内的物品名称，箱子重量及运输方式等。
	关键
	

	URS-43 
	设备技术文件：设备技术说明、详细尺寸、设备描述、安装和空间要求。
	关键
	

	URS-44 
	产品说明书包括模块名称、设备流路图、管路直径长度、参数指标，材质说明等内容。
	关键
	

	URS-45 
	图纸：机械图/PID图/电器图/装配图等。
	关键
	

	URS-46 
	仪器产品合格证、产品说明书（硬件、软件说明书）。
	关键
	

	URS-47 
	管路，阀门等材质证明；相关仪器仪表材质证明和合格证。
	关键
	

	URS-48 
	符合标准声明。
	关键
	

	URS-49 
	出厂测试报告。
	关键
	

	URS-50 
	操作及维护手册：包括操作步骤、更换部件时的操作步骤和需要更换的零备件的列表、常见故障诊断和维修。
	关键
	

	URS-51 
	备件和消耗品清单：设备部件清单、仪表清单、报警连锁清单、电气清单、材质清单、参数清单、管道清单。
	关键
	

	URS-52 
	仪表的校验证书。
	关键
	

	URS-53 
	设备的SAT/IO/OQ文件。
	关键
	

	URS-54 
	供应商应提交完整的警报列表及对应的处理方法。
	关键
	

	URS-55 
	设备开箱检查验收记录，设备安装调试运转记录，供应商负责撰写安装培训报。
	关键
	

	URS-56 
	设备安装手册包括拆箱流程和安装指南，设备文件语言为中文或者英文，形式为纸质版或者电子版。
	关键
	

	URS-57 
	设备操作和维护手册包括模块详细功能描述，操作步骤、日常维护、常见故障诊断、使用技巧等内容。
	关键
	

	URS-58 
	设备到货一周内由厂家委派专业工程师到现场进行安装和调试并作记录，供应商能够提供付费的IQ/OQ验证方案，并由厂家有资质的工程师提供验证服务，并可以有需方人员参与。IQ/OQ验证方案文件和验证结果文件应经过需方审批。
	关键
	

	URS-59 
	保质期为设备安装完毕后12个月免费保修, 以先到为准，保修期内，厂家免费维修设备，设备故障响应时间不应超过48小时。保修期外，厂家应长期提供优质的维修和零部件更换服务和及时的设备维修服务响应。
	关键
	

	URS-60 
	供应商应免费对用户人员进行培训，培训内容主要包括整个设备的工作原理、结构、操作流程、日常维护、仪表校准和常见故障解决等。每台设备有2个免费名额到供应商提供的为期3天的课堂进行理论和操作培训，帮助用户人员正确有效的使用设备，全面提高理论和应用水平，充分发挥设备的功能和效用，提高生产效率，降低维护成本。
	关键
	


2.1.3 其他要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-61 
	厂家负责设备包装运输，包装完全响应运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-62 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-63 
	厂家负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由厂家承担。
	关键
	

	URS-64 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-65 
	安装调试：厂家需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-66 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	关键
	

	URS-67 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起保修12个月。质保期后, 厂家应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。
	关键
	

	URS-68 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-69 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过60天。备注：请供应商说明具体供货期。
	关键
	

	URS-70 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.2   全光谱流式细胞分析仪
2.2.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	激光器配置≥4 根固态激光器，激发波段覆盖紫外 - 近红外，至少包含 405nm、488nm、561nm、637/640nm 四组核心波长；可扩展选配 348-355nm 紫外。
	关键
	

	URS-2 
	[bookmark: OLE_LINK5]激光器采用激光立体空间激发方式，降低激光串扰；为带温控功能的低功耗全固态长寿命光源，以确保在长时间工作状态下保持稳定的高性能。使用寿命大于1万小时。采用美国相干公司激光器优先。
	关键
	

	URS-3 
	软件同时支持传统荧光补偿模式与全光谱解析解混双模式自由切换，满足常规表型与超高参数多色 Panel（≥20色）检测。
	关键
	

	URS-4 
	荧光信号检测器采用 PMT 或 SiPM 或APD成熟商用方案，所有检测器电压软件独立可调；原厂提供完整检测器线性、噪声验证报告。采用一线品牌检测器优先。
	关键
	

	URS-5 
	具备自动光路校准 / 自动基线优化功能，减少人工维护频次；如固定化光路设计，则需要保证每年免费确认+校准光路一次，至少连续免费3年。
	非关键
	

	URS-6 
	整机独立检测器总数≥30个（含≥2个散射光检测器，荧光检测器≥25个）；支持连续光谱采集，光谱分辨率：CEN CV<3%。
	非关键
	

	URS-7 
	[bookmark: OLE_LINK3]荧光灵敏度指标：FITC≤80 MESF，PE≤20 MESF，APC≤70 MESF；优于指标优先。
	关键
	

	URS-8 
	分光方式兼容光栅连续分光或模块化可更换滤光片分光，二选一满足即可，无需同时具备。
	非关键
	

	URS-9 
	激光器闲置自动休眠 / 断电保护，延长光源使用寿命。
	非关键
	

	URS-10 
	内置全自动仪器日常质控程序，自动生成可溯源 PDF 质控报告，包含荧光灵敏度、CV、流速、光路状态，满足 GMP 长期稳定性验证。
	非关键
	

	URS-11 
	荧光补偿或解析功能：全光谱解析、离线、在线荧光解析及手动补偿；补偿或解析方式：光谱解析手动更新与自动更新、快速补偿；快速补偿通过拖动补偿条或其他方式可快速调节荧光通道间的补偿系数，直观显示补偿结果，确保数据分析准确可靠，避免繁琐的人为补偿矩阵系数调节。
	[bookmark: OLE_LINK4]非关键
	

	URS-12 
	进样驱动采用注射泵 / 声波聚焦等定量进样，排除蠕动泵。
	关键
	

	URS-13 
	自动进样器兼容 12×75mm 流式管、96 孔板高通量模块；可选配0.5–2mL 微量离心管；优于指标优先。
	非关键
	

	URS-14 
	进样速度：流速10-120μl/min。
	非关键
	

	URS-15 
	绝对计数：无需辅助微球直接进行绝对计数；使用高准确度注射泵直接控制样品采集，并在每次运行中直接提供准确的绝对计数结果。
如通过基本方式，进行辅助计算等，也可以接受但是要求偏差小于微球绝对计数10%。
	非关键
	

	URS-16 
	传感器实时监测液路完整性，管路堵塞、断样自动报警，防止无效数据采集。
	非关键
	

	URS-17 
	检测速度：>30,000 events/秒；优于指标优先。
	非关键
	

	URS-18 
	可检测颗粒直径：0.08~50μm。
	非关键
	

	URS-19 
	检测参数：包括FSC、B-SSC、V-SSC和荧光通道面积（A）和高度（H），宽度（W）和时间。
	非关键
	

	URS-20 
	可同时设置≥2 个独立采集阈值，阈值可绑定任意散射光 / 荧光参数，过滤碎片、杂质干扰信号。
	非关键
	

	URS-21 
	软件一键全通道基线电压自动优化，优化参数可保存为标准化模板，用于验证。
	关键
	

	URS-22 
	光谱解混内置自发荧光扣除算法，可区分≥4 种细胞自发荧光亚群；自发荧光信号可独立作为分析参数用于设门。
	非关键
	

	URS-23 
	仪器设置与染料设置、数据采集、统计分析一体化，支持边采集边分析。
	非关键
	

	URS-24 
	[bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42]软件中提供N×N图及理论光谱与实际光谱曲线对比，以验证拆分效果可靠。
	非关键
	

	URS-25 
	软件符合 GMP 数据完整性要求：分级账号权限、操作审计追踪、数据不可篡改、自动时间戳；原生导出 FCS3.1 标准文件，兼容 FlowJo 等第三方分析软件。
	非关键
	

	URS-26 
	一键开关机：自动清洗，点击即可离开，无需等待；开关机及样本检测结束自动触发清洗消毒流程，免除人工清洗流程；长期无人使用时，可设置周期定时开关机。
	关键
	

	URS-27 
	1. 全光谱流式主机 1 台；
2. 配套自动进样器 1 套；
3. 专用数据工作站 1 台；
4. 原厂正版控制与分析软件 1 套；
全套原厂启动耗材、校准微球。
	非关键
	

	URS-28 
	具备免密版试用软件，支持多用户使用控制及分析此设备产生的数据，不针对用户数量额外收取费用。正式版软件及带审计追踪功能的软件按具体购置次数安装。
	[bookmark: OLE_LINK2]非关键
	

	URS-29 
	厂家提供3Q服务，如果需要费用的，则需要提供给客户相应的3Q文件，便于客户自己执行3Q确认工作。
	关键
	


2.2.2 文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-30 
	提供设备操作手册、维修手册及原厂技术资料。
	关键
	

	URS-31 
	原厂出厂装箱清单、整机出厂性能检测报告、原厂产品合格证。
	关键
	

	URS-32 
	原厂正规代理授权书、原厂整机保修承诺正式文件，加盖厂家 / 一级代理商公章。
	关键
	

	URS-33 
	提供原厂完整授权及原厂保修证明文件。
	关键
	


2.2.3 其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-34 
	厂家负责设备包装运输，包装满足运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-35 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-36 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-37 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-38 
	安装调试：供应商需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-39 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	非关键
	

	URS-40 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起至少保修12个月。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期；
如果保修期内某个故障反复出现，则要延长保修期，以半年为起始时间。
	关键
	

	URS-41 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在4小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-42 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过40天。备注：请供应商说明具体供货期；如不能到货的，签定合同后，厂家就提供demo机，一直到新设备到厂。
	关键
	

	URS-43 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.3   流式细胞分析仪
2.3.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	激光器配置≥4 根固体激光器，至少包含 405nm、488nm、561nm、637nm。为带TEC温控功能的低功耗全固体激光器，以确保在长时间工作状态下激光器保持稳定的高性能。
	关键
	

	URS-2 
	激光器全部采用功率≥100mW。
	关键
	

	URS-3 
	激光激发方式：激光立体空间激发方式。
	关键
	

	URS-4 
	细胞探测器类型：高灵敏度全数字化PMT。
	非关键
	

	URS-5 
	灵敏度：FITC≤40 MESF, PE≤10 MESF, APC≤10 MESF, Pacific Blue≤30 MESF。
	关键
	

	URS-6 
	前向散射角分辨率：0.4μm；侧向散射角分辨率: 0.1μm。
	非关键
	

	URS-7 
	荧光通道：16个荧光通道。
	非关键
	

	URS-8 
	四激光十六通道，激光器（滤光片）：405nm（445/45、525/45、615/20、667/30）、488nm（525/45、586/20、615/20、695/40）、561nm（586/20、615/20、667/30、695/40、780/60）、637nm（667/30、725/40、780/60）。
	非关键
	

	URS-9 
	全峰宽变异系数：CV<3%。
	非关键
	

	URS-10 
	光路传导：激光传递和荧光传导采用直接导入技术，可减少因光纤导入重新设计和调整光路反而导致的光子能量损失。
	非关键
	

	URS-11 
	采样速度：100,000 颗粒/秒。
	关键
	

	URS-12 
	最小上样体积：5μl。
	非关键
	

	URS-13 
	最大上样事件数：≥28000000events。
	关键
	

	URS-14 
	可检测颗粒直径：0.1~50μm。
	关键
	

	URS-15 
	交叉污染：<0.1%。
	非关键
	

	URS-16 
	绝对计数：样本体积精确控制，无需任何耗材直接绝对计数，体积法绝对计数误差<±5%。
	关键
	

	URS-17 
	配置细胞周期/DNA分析、细胞增殖等分析模块，一键拟合，实现高效分析。
	关键
	

	URS-18 
	液路控制：注射泵驱动，可提供更大驱动压力，不易堵管；高精度压力传感器实时监测流速，液路防堵报警；自动清洗消毒系统，开关机及换样时自动启动清洗流程，无需手动设置及操作。
	非关键
	

	URS-19 
	样本流速：在具备高中低三档的选调设置基础上，可根据实际样本处理要求，实现连续上样流速调节，满足不同客户需求。
	非关键
	

	URS-20 
	清洗流程：一键开关机，自动清洗。
	关键
	

	URS-21 
	分析参数：包括FSC、SSC和荧光通道面积（A）和高度（H），宽度（W）和时间。
	非关键
	

	URS-22 
	信号处理：24-位动态范围，即动态检测范围10^7.2 (无需PMT增益电压调节)，32位浮点解析度。
	非关键
	

	URS-23 
	荧光补偿功能：离线、在线荧光自动及手动补偿。
	非关键
	

	URS-24 
	补偿方式：矩阵补偿、快速补偿、自动补偿。自动补偿一键设置，自动计算荧光补偿矩阵，避免手工补偿误差；快速补偿通过拖动补偿条快速调节荧光通道间的补偿系数，直观显示补偿结果，确保数据分析准确可靠，避免繁琐的人为补偿矩阵系数调节。
	关键
	

	URS-25 
	质控：可以检测仪器各荧光通道的状态，生成Levey-Jennings图形文件，自动跟踪监测仪器性能。
	非关键
	

	URS-26 
	数据分析及导出：支持边采集边分析的实时数据分析，实时支持FCS文件的导入分析，及数据的FCS文件及CSV文件导出格式，并可编辑定制PDF数据报告，满足用户第三方软件及Microsoft Excel程序的数据分析需求以及出具报告的需求。
	非关键
	

	URS-27 
	带自动进样器，支持各种上样模式（≥40个流式和≥40个EP管，24/48/96/384孔板等或定制模式），通量更高；最快20分钟可完成96孔板快速高通量进样，384孔板进样最快80分钟；提供开放的应用程序接口（API）可连接其他实验室自动化设备。
	关键
	

	URS-28 
	软件：仪器设置与染料设置、数据采集、统计分析一体化，支持边采集边分析。
	非关键
	

	URS-29 
	5. 流式细胞分析仪主机 1 台；
6. 配套自动进样器 1 套；
7. 专用数据工作站 1 台；
8. 原厂正版控制与分析软件 1 套；
全套原厂启动耗材、质控微球。
	非关键
	

	URS-30 
	具备免密版试用软件，支持多用户使用控制及分析此设备产生的数据，不针对用户数量额外收取费用。正式版软件及带审计追踪功能的软件按购置次数安装。
	[bookmark: OLE_LINK36]非关键
	


2.3.2  文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-31 
	提供设备操作手册、维修手册及原厂技术资料。
	关键
	

	URS-32 
	原厂出厂装箱清单、整机出厂性能检测报告、原厂产品合格证。
	关键
	

	URS-33 
	原厂正规代理授权书、原厂整机保修承诺正式文件，加盖厂家 / 一级代理商公章。
	关键
	

	URS-34 
	提供原厂完整授权及原厂保修证明文件。
	关键
	


2.3.3  其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-35 
	厂家负责设备包装运输，包装满足运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-36 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-37 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-38 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-39 
	安装调试：供应商需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-40 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	非关键
	

	URS-41 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起至少保修12个月。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期。
	关键
	

	URS-42 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-43 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过60天。备注：请供应商说明具体供货期；如不能到货的，签定合同后，厂家就提供demo机，一直到新设备到厂。
	关键
	

	URS-44 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.4   高效液相色谱仪
2.4.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	全新高效液相色谱仪，主要配置如下：
1、四元梯度泵1套
2、自动进样器1套
3、柱温箱1套
4、紫外检测器1套
5、电雾式检测器1套
6、合规工作站与电脑1套
7、氮气发生器1套
8、配套耗材1批
	关键
	

	URS-2 
	流路采用原厂制造的管路连接体系，手旋拆卸接口可耐≥80Mpa高压。
	非关键
	

	URS-3 
	泵工作模式：双柱塞四元梯度泵。
	非关键
	

	URS-4 
	独立泵模块，内置四通道在线脱气机、漏液传感器、柱塞清洗系统、泵漏液监控系统，配套试剂架、溶剂瓶。
	关键
	

	URS-5 
	流量范围：0.01~10.000 mL/min，提供软件仪器方法设置界面截图证明；最大压力：≥700 bar，提供软件仪器方法设置界面截图证明；最大压力：≥700 bar，提供软件仪器方法设置界面截图证明。
	关键
	

	URS-6 
	流量精度：<0.05%，梯度准确度：±0.5%，梯度精密度：< 0.15%，压力脉动：1ml/min流量时，<1%。
	关键
	

	URS-7 
	兼容孔板及常规样品瓶，2mL样品瓶位数：≥210位，兼容96及384孔板及常规样品瓶同时运行，提供软件设置界面截图证明。
	关键
	

	URS-8 
	样品盘类型和样品自动识别，全程监控与记录仪器状态。
	非关键
	

	URS-9 
	进样体积：至少支持0.01~100μL，温控范围：至少涵盖4-40℃，进样体积准确度：≤±0.5%，进样体积精度：0.25%RSD，交叉污染：≤0.0004%。
	关键
	

	URS-10 
	自动防沉淀振摇及侧移功能、在线稀释和在线衍生功能，提供软件仪器方法设置界面截图证明。
	非关键
	

	URS-11 
	具备泄漏传感器，样品盘及样品的自动识别功能，全程监控与记录仪器状态。
	关键
	

	URS-12 
	内外针自动清洗功能，可设置进样前洗、进样后洗、进样前后自动清洗、设置清洗体积、清洗时间。
	关键
	

	URS-13 
	最大操作压力：≥70Mpa。
	关键
	

	URS-14 
	调系统梯度延迟体积范围：0~230uL连续可调（最小可调单位1uL），提供软件仪器方法设置界面截图证明。
	非关键
	

	URS-15 
	温控范围：5~85℃（可制冷柱温箱，室温以下18℃），温度准确度：±0.5℃，温度稳定性：±0.05℃。
	关键
	

	URS-16 
	双模控温模式：至少支持强制加热（帕尔贴结合空气循环模式）、静态加热（直热模式）2种模式，适配不同加热方式应用，提供软件仪器方法设置界面截图证明。
	关键
	

	URS-17 
	安全性能：具备防止误开门功能，内置温度、湿度、气体传感器，在线监测泄露情况。
	非关键
	

	URS-18 
	紫外检测器波长范围：190-750 nm，波长准确度：± 1 nm，通道数：双通道，可变波长，数据采集频率：125HZ。
	关键
	

	URS-19 
	自动校正：D-alpha线法自校正，氧化钬滤光器验证
	非关键
	

	URS-20 
	噪声：< ±6 µAU 在254 nm，漂移：<0.1 mAU/h 在254nm下。
	关键
	

	URS-21 
	电雾式检测器与液相主机同品牌的CAD检测器，软件直接控制，并完整记录仪器使用、状态日志
	关键
	

	URS-22 
	气体入口压力：70-80psi；气体消耗量≤4L/min，蒸发温度：至少支持室温、35 ℃、50 ℃、70 ℃；采样率：100Hz。
	非关键
	

	URS-23 
	峰面积重现性：RSD≤2%（典型值RSD＜1%），0.5mg/mL咖啡因水溶液，1mL/min，甲醇：水=20:80（要求有本机出厂检测报告为证）。
	关键
	

	URS-24 
	噪声：≤13rms；漂移：≤11uV/min （1mL/min，甲醇：水=20:80（要求有本机完整出厂检测报告为证）。
	关键
	

	URS-25 
	线性系数：≥0.999 （1，5，25，125，250，500ug/mL咖啡因水溶液1mL/min，甲醇：水=20:80（要求有本机完整出厂检测报告为证）。
	关键
	

	URS-26 
	温度耦合模式: 支持，可控制检测器流路下游的温度梯度，需提供参数证明、软件截图证明。
	关键
	

	URS-27 
	流路管理：含切换阀，支持三位置分流（进雾化器、进废液、走旁路）。
	关键
	

	URS-28 
	具备Power Value功能：可以将二次函数的标准曲线转变为线性函数，让结果更准确可靠，提供软件截图证明。
	关键
	

	URS-29 
	幂函数可调范围：至少支持1.5~2.4之间连续可调，提供软件截图证明。
	非关键
	

	URS-30 
	反梯度功能：必须支持自动生成与分析梯度互补的补偿梯度，用于确保梯度实验中各个化合物的响应因子一致性。提供软件截图证明。
	关键
	

	URS-31 
	响应因子一致性：包含制药、化工、分子生物学和食品行业常见30种以上化合物的CAD响应值的RSD＜6%。
	非关键
	

	URS-32 
	灵敏度：三七素定量限≤10ng，提供证明材料。
	关键
	

	URS-33 
	软件控制：一款软件直接控制泵、自动进样器、柱温箱、电雾式检测器及其他检测器模块，而非借助数模转换器进行数据采集，检测器参数必须在软件中直接进行设置，提供软件截图证明。
	关键
	

	URS-34 
	GLP特性：具备预测性能功能，支持气体过滤器更换间隔设置与自动提示、耗材监控参数自动审计追踪记录。
	非关键
	

	URS-35 
	安全特性：检测器开机诊断，诊断参数在线监控，气体入口超压保护阀，漏液传感与漏液保护功能，高温关机、停泵保护。
	关键
	

	URS-36 
	断气停泵保护功能：电喷雾检测器必须与液相泵相互关联，当气源未开启时，具有防止误开泵功能，当气源突然中断时，能立即触发停泵保护功能，或可不停泵阀切至废液通道，或可停泵同时阀切至废液通道，防止电雾式检测器蒸发管被淹，降低维护使用成本。
	关键
	

	URS-37 
	数据记录软件符合FDA 21 CFR PART 11和EU GMP annex 11计算机化系统的规定，内置Microsoft SQL Server或Oracle数据库，采用数据库的方式管理数据与用户。
	关键
	

	URS-38 
	软件具备审计追踪、用户与权限管理合规功能，确保数据真实完整性。
	关键
	

	URS-39 
	可根据用户工作角色授予5级或以上不同权限，一旦设置，用户在系统内即可完成与他们角色相当的动作，角色分配详细，可根据每个用户工作职责和内容定制角色。
	关键
	

	URS-40 
	可以双向连接（仪器控制和数据采集）离子色谱、气相色谱和气质联用仪、电雾式检测器、单级质谱以及串级质谱等液相检测器。
	非关键
	

	URS-41 
	整套设备应在同品牌同一色谱数据系统控制下操作使用且产生审计追踪日志、生成数据、数据处理、生成报告、导出、转换和储存等。
	关键
	

	URS-42 
	原装品牌计算机1台，配置不低于：WIN 11或以上版本的专业版正版操作系统（64位），处理器2.5 GHz Intel Core i5 ，内存16G，254SSD+1T硬盘。
	关键
	

	URS-43 
	采用PSA制氮技术，并选用复合型碳分子筛，所产氮气纯度高；输出压力≥80ps。
	非关键
	

	URS-44 
	氮气流速、纯度：流速范围0-10L/min ，纯度可达99.9％，支持1-2套CAD长期运行。
	关键
	

	URS-45 
	内置一台无油空气压缩机集成的超空压系。
	非关键
	

	URS-46 
	多级除水结合热交换设计，配合膜提纯，确保气体干燥，提高分子筛使用寿命。
	关键
	


2.4.2  文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-47 
	提供设备操作手册（中英文版）、维修手册及原厂技术资料。
	关键
	

	URS-48 
	到货装箱单。
	关键
	

	URS-49 
	应提供出厂合格证或保修期限相关文件。
	关键
	


2.4.3  其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-50 
	厂家负责设备包装运输，包装满足运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-51 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-52 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-53 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-54 
	安装调试：供应商需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-55 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	非关键
	

	URS-56 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起至少保修12个月。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期。
	关键
	

	URS-57 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-58 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过30天。备注：请供应商说明具体供货期。
	关键
	

	URS-59 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.5   细胞制备系统
2.5.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	基本功能：全自动完成生命科学各类实验中的液体转移和样本处理工作，如样本和试剂的移液、连续分液、混合等。
	关键
	

	URS-2 
	整机可选落地式（约长1200-1600*宽 600-880*高 1400-2000mm）和桌面式（约长1200-1600*宽 600-880*高 1400-2000mm）。可搭载多个机械臂，机械臂可选搭载多种移液核心，抓扳手。重约 260-320KG。
	非关键
	

	URS-3 
	试剂应用范围：完全开放试剂系统。
	非关键
	

	URS-4 
	板块组件，可选推拉式结构，20-50个标准板位可选，台面布局灵活可变。板位上可安装多种类型载架及功能模块，实际板位需要≥30。
	关键
	

	URS-5 
	1 个可 X、Y、Z 独立运转的独立灵活 8 移液机械臂，机械臂定位精度±0.1mm。
	非关键
	

	URS-6 
	移液核心：自研自产灵活 8 个通道可变最小9mm间距移液功能，移液量程满足 5μL～1000μL，可依据实验要求自由设定移液间距、体积和高度。移液泵采用电容和压力双重液面探测 ，实现液面跟随和实时检测气泡、堵塞、凝块等移液检测功能，实时监测通道压力状态。
	关键
	

	URS-7 
	移液准确性与均一性：1000μL，移液精度±4%，CV<0.5%；200μl，移液精度±5%，CV<1%；10μL，移液精度±7%，CV<2%。
	关键
	

	URS-8 
	适用耗材：耗材开放，可以使用原厂、进口品牌、其他国产品牌；移液可使用普通塑料枪头、无菌无热源枪头、带滤芯枪头等。可适配流式管、冻存管采血管、离心管、1.5mL EP 管、2mL试剂管，也可适配各类 24、96 孔（包括深孔板），如酶标板、PCR 板等。
	非关键
	

	URS-9 
	机械抓扳手：实现孔板在各个板位之间的移动；具备实时抓板信息反馈功能，能适应各种宽度类型的微板。抓板手夹取力≥100N，移动精度 0.1mm，旋转角度 180 度。
	关键
	

	URS-10 
	可使用悬挂式触摸控制屏，无需额外占用桌面空间，或者直接联接电脑操作仪器，如电脑操作仪器，需要额外配置电脑一台。
	关键
	

	URS-11 
	96通道移液机械臂，提高实验通量。可选量程 50-1000μl，5-300μl，1-20μl。
	非关键
	

	URS-12 
	HEPA 过滤功能负压系统，UV消毒或者其他消毒功能，设备耐受VHP灭菌。
	关键
	

	URS-13 
	软件系统：具备多种实验流程的自动化操作界面。自研的可视化软件界面和图形化程序列表，详细的分步骤操作指引，拖拽式实验流程搭建，无需编程，用户可自行设置参数。软件需要能够直接导入EXCEL表格，表格内容包括名称、批号、稀释倍数、平行样数量、收集管类型等。软件能够联网，用户在实验室外修订的EXCEL表格，不需要U盘等，即可直接导入数据。
	关键
	

	URS-14 
	一键式启动：选择已有的实验流程后，放入样本、试剂、耗材并点击启动，即可全自动完成后续步骤。
	非关键
	

	URS-15 
	安全防护系统：具备工作指示灯及安全防护面板。具备暂停功能，便于用户随时暂停处理异常状况；解除暂停后，程序可继续运行，无需重新开始。具有断电续接功能。
	非关键
	

	URS-16 
	中途步骤插入及自动布板：具备从程序中途的任意步骤开始实验；自动根据输入样本量计算使用吸头及加样孔位，无需重复单独设置。
	关键
	

	URS-17 
	软件具备三级用户管理权限、审计追踪、实验步骤及检测数据可溯源。
	非关键
	

	URS-18 
	配置清单：
1. 细胞制备系统主机：1台
2. 板块组件：1套
3. 灵活8移液机械臂核心模块：1套
4. 机械抓扳手：1套
HEPA 过滤功能负压系统：1套
	关键
	

	URS-19 
	样品混合板有自动混均功能，或者其他类似的样品混合功能。保证检测样品的相对误差小于20%（即样品的平行性满足需要）。
	关键
	

	URS-20 
	样品板至少需要3个，能够同时放置至少72个样品，并且有放置冻存管帽子的板位；中间病毒稀释板至少需要5个，能够使用96深孔板，或者其他类型的大容量的稀释板。目标板位24/96孔板至少需要8个板位。同时有放置枪头的板位。样品板位不能更改，其他板位可通过机械臂解决板位不足的问题。
	关键
	

	URS-21 
	细胞液存放位置需要的持续混均功能，避免细胞沉降，致使细胞铺板不均匀。
	关键
	

	URS-22 
	设备必须能够实现下述实验步骤：
1.细胞铺板：取出24孔板，每孔加入400μl细胞悬液，每孔细胞数为1.0×105个。
2.用RPMI培养基将待检的病毒液稀释到一定的稀释倍数（用户自定义），取100μl病毒稀释液到铺有细胞悬液的24孔板中，生物学空白对照加入100μl RPMI培养基，混匀。各做2-3个平行孔，其中1-2孔备份使用。
3.补液：20-24小时后每孔补加0.5ml补液培养基。
4.细胞收集到指定的收集管中，包括但不限于流式管、EP管；都要有对应的管架。
	关键
	

	URS-23 
	软件或者设备，能够找到对应的样品关系，即每个病毒后面对应的是哪个收集管。
	关键
	


2.5.2  文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-24 
	提供设备操作手册（中英文版）、维修手册及原厂技术资料。
	关键
	

	URS-25 
	到货装箱单。
	关键
	

	URS-26 
	应提供出厂合格证或保修期限相关文件。
	关键
	


2.5.3 其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-27 
	厂家负责设备包装运输，包装完全响应运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-28 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-29 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-30 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-31 
	安装调试：供应商需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-32 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	非关键
	

	URS-33 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起至少保修12个月。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期。
	关键
	

	URS-34 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-35 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过30天。备注：请供应商说明具体供货期。
	关键
	

	URS-36 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.6   细胞扩增系统
2.6.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	系统设计能够实现哺乳动物细胞悬浮培养。
	关键
	

	URS-2 
	系统是由1个3L可平行可独立工作的生物反应器组成。
	关键
	

	URS-3 
	单台反应器罐体材质为钢化玻璃或者硼硅酸盐玻璃，3L反应器总体积为：3.2L，工作体积为0.6L-2.4L。
	关键
	

	URS-4 
	系统与洁净介质接触不锈钢部分，均采用316L不锈钢材料制作，电解抛光度小于0.6µm，非接触部分采用304不锈钢材料制作，带有搅拌、通气、接种，收获，补料，补碱，补糖、补消泡剂的开口及6个以上预留开口。
	关键
	

	URS-5 
	反应器的搅拌形式为顶部机械搅拌，无刷马达，机械密封应不脱落物质。搅拌的设计应能确保细胞生物反应器内料液达到均一性，搅拌速度调速范围应满足10~1500rpm(3L)。
	关键
	

	URS-6 
	反应器搅拌桨叶为蝶形3叶状，桨叶倾斜角度为45°，搅拌液流方向朝下。
	关键
	

	URS-7 
	能够实现pH，温度，溶氧的自动控制，控制模式为PID控制，PID各参数可调整。
	关键
	

	URS-8 
	pH控制，控制精度±0.01pH，可与碱泵和CO2气路级联控制。 
	关键
	

	URS-9 
	溶氧控制，控制精度±2%，测量精度±0.1%，范围：0~500%（air）、0%~100% (oxygen)。溶氧可实现多级级联控制，级联项包括但不限于Air气路、O2气路及搅拌。
	关键
	

	URS-10 
	控制器需配备至少4路进气气路及两路出气气路，4路进气种类为Air、O2、CO2、Air， 4路进气气路应能够手动或自动切换流向，流至两路出气气路的任何一路。
	关键
	

	URS-11 
	至少有3路底层进气配备有质量流量计(MFC)，3L：流量计最大量程：Air:0.5L/min; O2: 0.5L/min; CO2: 300mL/min，顶层通气配置质量流量计，量程：1200ml/min。
	关键
	

	URS-12 
	应提供微泡通气和大泡通气两种深层通气分布器，微泡通气孔径为10-30微米，大泡通气为多孔分布器，孔径0.8-1.0毫米。
	关键
	

	URS-13 
	加热毯式温控，温度控制范围：25-40℃，温度控制精度为±0.1℃。
	关键
	

	URS-14 
	控制器至少配备23个内置蠕动泵，蠕动泵可与台秤、pH等关联。 
	关键
	

	URS-15 
	配置过程控制编程软件，按照程序进行补料feed profile control :可按照时间节点编辑适合培养工艺的补料程序，可执行线性、指数补料，实现培养工艺的自动化控制。满足Fed-batch培养及Perfusion培养功能。
	关键
	

	URS-16 
	软件可基于Profile模式和事件驱动模式对工艺参数进行自动调整。
	关键
	

	URS-17 
	软件可对多个反应器进行平行监测与控制，可对多个批实验数据进行汇总对照分析。可追踪pH、DO、温度等传感器校验记录报告及设备工艺参数修改历史记录。
	关键
	

	URS-18 
	软件可以在线/离线数据收集，可选择数据的采集频率，有批数据存储系统，可方便查看各参数的历史曲线，可以EXCEL、BMP图形图表的格式输出历史数据。
	关键
	

	URS-19 
	功能易拓展：可以根据不同工艺需求增加更多输入输出模块，可在线时时监测称重、pH、温度，溶氧，搅拌参数，方便连接如细胞计数，代谢产物等相关检测电极设备，并在线显示读值。每个变量可进行profile设定，比如pH可分阶段设定不同的数值。外接设备需与内置执行器进行自由关联设置，如外置秤与内置泵进行关联或者外置秤与外置泵间的关联。
	关键
	

	URS-20 
	为防止仪器系统运行控制参数和运行记录的随意更改行为发生，操作人员应以密码进入操作控制系统，系统操作密码设有四级权限。第一级为一般操作浏览级。第二级为管理员级可修改参数和手动操作。第三级为系统设置的高级设置PID等关键内置过程参数。第四级为系统工程师对系统维护及拓展。
	关键
	

	URS-21 
	断电数据保存，如出现异常停电情况，再次来电后，设备按照断电前的状态参数运行，要有报警提示，待操作人员检查各状态参数正常后才可关闭。
	关键
	

	URS-22 
	控制器应具有数据输出接口及协议，协议为Modbus或OPC，后续可升级开放OPC接口或者其他通用接口，方便自动化升级。
	关键
	

	URS-23 
	卖方应提供设备所需的公用工程的详细要求，220V电压、防漏电系统，有安全措施，能用交流电源接地，避免漏电而使仪器带电。
	关键
	

	URS-24 
	设备外表各部位应平滑，不应有尖角及锋利断口，仪器外表面便于清洁。
	关键
	

	URS-25 
	仪器上应带有相应的警告标志及符号。
	关键
	

	URS-26 
	供应商提供维护保养项目清单和维护周期。
	关键
	

	URS-27 
	设备包装形式应符合运输要求，并能有效保证设备安全。
	关键
	

	URS-28 
	维护保养项目清单，提供专业的PM预防性维护保养方案。
	关键
	

	URS-29 
	每个反应器提供1套备品零件。
	关键
	

	URS-30 
	由供应商有资质人员对设备进行安装，若需器材，由供应商提供，并提供相应证书。
	关键
	

	URS-31 
	由供应商提供书面校准程序和校准周期，供应商负责在验证前，在公司进行一次现场的操作、保养、验证、校准培训要求。
	关键
	

	URS-32 
	设备自验收合格后一年为质量保证期，在保证期内免费维护非人为因素造成的损坏和配件，供应商在接到报修或故障电话后，24h内响应，如有需要48h内到现场服务，保证期后应提供良好的售后服务。
	关键
	

	URS-33 
	实验室内温湿度属于正常温度和湿度，温度10~30℃，湿度20~80% RH，反应器应能在此温湿度条件下工作。
	关键
	

	URS-34 
	实验室属非洁净区，反应器应能在此非洁净条件下工作。
	关键
	


2.6.2  文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-35 
	提供设备操作手册（中英文版）、维修手册及原厂技术资料。
	关键
	

	URS-36 
	到货装箱单，备品，备件清单，包括厂牌，型号与规格。
	关键
	

	URS-37 
	应提供出厂合格证或保修期限相关文件；设备出厂校准证书。
	关键
	


2.6.3  其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-38 
	厂家负责设备包装运输，包装满足运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-39 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-40 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-41 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-42 
	安装调试：供应商需提供免费上门安装、校准服务，确保设备开机合格率 100%。
	关键
	

	URS-43 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	非关键
	

	URS-44 
	保修期：整机或核心部件自调试验收合格之日起至少保修12个月。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期。
	关键
	

	URS-45 
	当设备出现故障时，供应商对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在72小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-46 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过30天。备注：请供应商说明具体供货期。
	关键
	

	URS-47 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
	



2.7   封闭离心系统
2.7.1  技术要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-1 
	[bookmark: OLE_LINK6]最大相对离心力≥110000× g，最大容量6000ml。
	关键
	

	URS-2 
	配备角转头1（6x500mL）相对离心力≥24000xg。
	关键
	

	URS-3 
	配备角转头2（6x250mL）相对离心力≥30000xg。
	关键
	

	URS-4 
	转头为碳纤维材质，轻质耐腐蚀。
	关键
	

	URS-5 
	转头可反复使用高压蒸汽灭菌。
	非关键
	

	URS-6 
	转速控制精度≤25 rpm或最大转速0.1%。
	关键
	

	URS-7 
	温度控制范围-20℃至40℃；温度精度±2℃。
	关键
	

	URS-8 
	采用7寸或以上触幕式液晶显示屏，界面直观，便于操作。
	关键
	

	URS-9 
	具备中文操作界面，以方便使用。
	关键
	

	URS-10 
	主机内置即时运行曲线图功能，可实时显示运行曲线图，以便于追踪整个实验过程。
	关键
	

	URS-11 
	具备历史结果查询、分类筛选及数据导出、打印功能。
	关键
	

	URS-12 
	具备密码保护功能，要求用户密码锁功能内置于主机软件，并可设置三个级别，方便仪器管理者对不同的使用者进行权限管理。
	关键
	

	URS-13 
	具有智能化的减磨系统，减少风阻，以加快达到最高转速，增长转头寿命。
	关键
	

	URS-14 
	具备转头管理功能，提高操作安全性。
	关键
	

	URS-15 
	样品容量不平衡容忍度为5%，可“目视平衡”。
	关键
	

	URS-16 
	仪器满足用户校准需求，可以进行定期的转速校准。
	关键
	

	URS-17 
	加/减速设定：有多个档位可设定，9级加速/10级减速。
	关键
	

	URS-18 
	时间设定：1分钟至99:59小时，另有连续时间运行 (HOLD) 选择。
	关键
	

	URS-19 
	可选配生物安全转头及HEPA过滤膜，防止样品悬浮粒子扩散到空气中。
	关键
	

	URS-20 
	安全操作功能包括转头不平衡检测、超速保护、超温保护等。
	关键
	

	URS-21 
	原厂提供维修服务。
	关键
	


2.7.2  文件要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-22 
	提供设备说明书或操作手册两份。
	关键
	

	URS-23 
	到货装箱单。
	关键
	

	URS-24 
	应提供出厂合格证及保修期限相关文件。
	关键
	

	URS-25 
	通过ISO 9001:2015质量管理体系认证、ISO 13485:2016质量管理体系认证。
	关键
	


2.7.3  其它要求
	编号
	需求描述
	等级
	供应商反馈

	URS-26 
	厂家负责设备包装运输，包装满足运输要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	关键
	

	URS-27 
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，装卸费用。
	关键
	

	URS-28 
	供应商负责运输至用户安装现场，运输过程导致系统损坏责任由供应商承担。
	关键
	

	URS-29 
	仪器设备的外包装（纸箱和木箱）应由供应商搬离园区。
	非关键
	

	URS-30 
	供方应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。包括但不限于：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	关键
	

	URS-31 
	保修期：整机自调试验收合格之日起至少保修12个月。供方负责提供给需方进行设备的免费安装调试。质保期后, 供应商应终生提供及时的维修、维护, 费用另行协商确定。备注：请供应商说明具体质保期。
	关键
	

	URS-32 
	当设备出现故障时，卖方对用户的咨询在2小时内作出响应，如有需要应在24小时内派出有经验的工程师到现场进行维护。
	关键
	

	URS-33 
	设备及其配件应免费保修1年，有效日为安装试车完成验收日起。保修期内，仪器发生故障或配件损坏，供应商需免费上门维修并更换损坏配件，如因设备故障导致停止生产时，需要延长保修期限。
	关键
	

	URS-34 
	供货周期：供应商需保证包括选配在内的总体货期（签订合同起算至到货）不超过60天。备注：请供应商说明具体供货期。
	关键
	

	URS-35 
	供应商应选择下述一种方式：
（1）货到安装运行验收后，买方一次性付款；
（2）签订合同后，买方预付30%合同款，到货安装运行验收后结算剩余70%合同款。
	关键
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