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	微孔板试剂分液器用户需求（设备）

	
	编    码：Q/DBZY·014-G003-SB（618）-023 

	
	版 本 号：2023
	修 订 号：00
	页    号：2/5



	使用单位：东北制药（上海）生物科技有限公司
	资金来源：企业自筹

	目的：用于东北制药（上海）生物科技有限公司

	工艺描述：适用于细胞株开发，高通量分液

	执行标准（规章制度、法规）：Q/0303SXH174—2019

	编号
	项目
	要求内容
	必须/期望

	URS01
	设备工艺或性能要求
	设备应符合相关标准规定。
	必须

	URS02
	安全要求
	设备安全性能符合国家相关安全标准。
	必须

	URS03
	安装区域及位置要求
	设备安装于分子实验室。
	必须

	URS04
	安装环境要求
	环境满足温度16℃～30℃，相对湿度：≤60%。
	必须

	URS05
	电力要求
	交流电电源：～220V，50Hz。
	必须

	URS06
	设施/公用系统
	该仪器只需要电力支持。
	必须

	URS07
	外观及材质要求
	设备外观应端正、整齐，不得有明显的偏歪、毛刺和锈蚀等缺陷。
标识：
（1） 制造/供应单位；
（2） 产品注册号；
（3） 型号；
（4） 生产日期或编号。
	必须

	URS08
	技术要求
	所需技术参数若优于技术要求，应列出具体数值；若不满足技术参数，应给予偏差说明。
	必须

	URS09
	文件要求
	提供出厂合格证、各相关检测报告；
提供关键配件清单；
使用操作说明书及维护保养说明（即运行及维护手册）1份。
	必须

	URS10
	设备转运要求
	设备在运输途中需要做好防护措施，不得有任何损伤。
	必须

	URS11
	服务与维护
	设备供应商免费对设备使用方人员进行全面培训，包括对研发操作人员及设备维护、维修人员，并填写培训记录。
研发操作人员培训包括设备结构原理、性能、操作、清洁消毒、故障排除等基本知识。合格标准为用户参加培训人员能够独立正确操作设备，会排除常见故障。
设备维护、维修人员培训应包括设备结构原理、基本操作、维修、日常保养内容、故障排除等基本知识。合格标准为维修人员能对机械、电器部分进行基本维修，能够了解设备日常保养内容，能对造成常见故障的易损部件有明确认识。
设备保质期从确认甲方签订书面设备验收记录开始计算，设备保质期为甲方签订书面设备验收记录后满一年，一年内免费保修。
售后服务必须响应及时，要求设备出现须厂家维修的故障后，应在4小时内明确答复，当电话沟通无法解决时，须20小时内派人至现场解决。
一年免费保修期后，厂家应终生提供及时的维修、维护，厂家应定期回访，解决设备运行当中可能出现的疑问，排除潜在故障，使设备保持良好的工作状态。
厂家应提供合格的备件，用于相应部件的维修、更换。
	必须



URS08：技术要求
	编号
	要求内容
	必须/期望

	URS08-1
	数量：1台。
	必须

	URS08-2
	最大移液量程≮2500uL。
	必须

	URS08-3
	适用孔板≮384个。
	必须

	URS08-4
	[bookmark: _GoBack]含15/50mL试管架1套，本次设备采购不含耗材。
	必须

	安装调试要求

	URS08-5
	供应商负责设备安装、调试过程中的各项费用。
	必须

	URS08-6
	机器到货，甲方通知供应商来厂安装日期起，应在30日内完成设备的安装，试车工作。
	必须

	现场验收测试：

	URS08-7
	供应商应根据URS及现场验证的相关技术条款为依据，提供出厂后现场验收测试的项目及结果。
	必须

	URS08-8
	如果测试结果不合格，供应商工程师要留在现场继续调试，供应商要采取措施尽快调试合格，否则要承担相应的损失和责任。
	必须

	URS08-9
	最终验收后一年内供应商免费负责一切非人员破坏性维修。
	必须

	URS08-10
	本文件为合同的技术和商务补充条款，是设备最终验收的依据之一。
	必须
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