广州白云山拜迪生物医药有限公司
多参数生化分析仪采购
用户需求说明书
1、 设备名称及数量
1.1、多参数生化分析仪，壹台。
1.2、注明整机示意图、尺寸、主要部件组成和名称、所用耗材及更换时限，明确供货界限。
2、 设备用途
2.1、设备安装于广州白云山拜迪生物医药有限公司，动物细胞研发平台。
2.2、设备用途：对细胞培养液中的营养成分，代谢产物进行快速分析检测。
3、 设备性能要求
3.1、基本技术指标
	序号
	组成部分或功能描述
	备注说明

	*1
	测量参数：葡萄糖、谷氨酰胺、谷氨酸、乳酸、铵、pH、Na+、K+  、渗透压； 
	

	2
	其他参数： HCO3-、空气饱和度、CO2饱和度。
	

	3
	样品分析时间：即所有测量参数总时间不大于5.0 min,有更短时间更优。 
	

	4
	参数可进行自动和手动校准,优先选择自动校正。
	

	*5
	测量参数量程要求：
谷氨酸：  0.2-6.0 mmol/L

谷氨酰胺：0.2-6.0 mmol/L

葡萄糖:   0.2-15.0 g/L

乳酸:
   0.2-5.0 g/L

NH4+：     0.2-25.0 mmol/L

pH：
   5.00-8.00 pH
Na+：     40-220 mmol/L

K+：      1.0-25.0 mmol/L
	

	6
	可提供IQ、OQ认证服务，协助用户PQ认证。
	

	7
	便捷的操作界面，方便使用人员操作。
	

	*8
	签订合同时需提供详细耗材易损件清单，属于该类而未列入清单的，将视入质保内容。
设备的部件及零件如损坏或故障应都能找到相配的部件进行替换。
	

	*9
	数据传输与存储功能，方便客户调用与存储数据。
	

	10
	运行环境温度：4℃-55℃

运行环境湿度：5%-95% RH

工作电压：220+5%  V
	

	11
	早期维护预报功能，提供消耗元件累计使用情况。 
	

	*12
	要求供货商必须保证所投仪器可取得省级或国家级技术监督局颁发之计量器具形式批准证书，否则作为验收不合格处理。
	

	13
	要求提供仪器的带有出版文号的详细技术指标，并标明出处，或提供带有详细指标的彩页；该设备通过相关认证的证书。
	

	14
	支持选配自动取样器进行在线检测。
	

	15
	符合中国GMP体系的计算机系统化；如未配备该功能需说明原因，由用户根据使用需求，考量本条技术参数。
	


四、其他及商务条款
	序号
	项目
	要求

	*1
	URS响应方法
	逐条响应本URS的条款，任何条款的偏差都需逐条详细说明其合理性、必要性，只有合理的、必要的偏差才是可接受的，不合理的偏差、或没有作偏差说明将视其对产品性能质量及服务质量的影响程度予以考虑采购。

	2
	修正
	允许并接受用户对产品部分功能和技术指标需求提出修正完善。

	3
	产品投标：
	（1）供货商投标时提供美金报价。
（2）供货产地为中国以外地区。



	*4
	采购流程
	（1）拜迪通过邀请招标确定品牌、设备型号和供货商，提交广药香港公司。
（2）由广药香港公司负责与确定的供货商签订采购协议。


	5
	技术资料（电子版和纸质版）
	随设备提供：
使用和维护保养手册、合格证和使用说明书。

	*6
	安装服务
	到货后，由供货商安排厂家技术人员在（广州白云山拜迪生物医药有限公司）现场进行安装、验收、调试工作，并完成IQ,OQ认证服务，协助、指导用户完成PQ认证。

	7
	培训服务
	按双方确认的培训教材及培训方案，对操作人员、维修人员进行培训，并达到：操作人员、维修人员能掌握基本工作原理，熟练操作设备，能够熟悉设备的日常维护管理，分析故障原因，排除常见故障、消除报警信号、采取预防纠正措施。

	9
	质保期内
	质保期内供货商24小时内响应故障处理请求，72小时内免费维修，及更换质量缺陷零部件；验收完成后第6个月进行1次免费上门的预防性维护保养。

	*10
	验收完成日期
	工程师与用户方派遣操作人员完成开箱、安装IQ、运行OQ合格后双方共同签字确认，当天生效。

	11
	质量保证期
	从验收合格之日计，整机及主要零部件质量保证期不少于1年，除易损件清单上的零部件以及另有特殊说明外。
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