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系统用户需求
User Requirements Specification for System
URS No. URS(S) BT  101 FIW 001 0 _

	文件信息

	系统名称
	移液工作站

	涉及部门及建筑号
	103车间

	涉及区域及房间号
	K10

	对应变更号
	E-CCN2025-005

	文件历史
	初稿




	
目的: 对于将安装于103车间一楼K10生物检定实验室中的便携式移液工作站的各项要求进行描述。

	范围: 本文件适用于将安装于103车间一楼K10生物检定实验室中的便携式移液工作站。

	用户需求内容(如果不适用请填入N/A)

	工艺描述：配置多功能移液工作站一台，用于11价HPV疫苗的检定






	功能设计要求：
1 工作电压：220V±10%，环境范围：工作环境温度5–40℃；
2 多功能移液工作站可实现储液槽转96孔板、96孔板间转移、96孔板到384孔板、EP管到96孔板等液体转移，移液类型需包含单次移液，连续分液，反向移液；
3 多功能移液工作站可实现96孔板内以1200ul和300ul为单位的设定倍数的梯度稀释含混匀操作；
4 多功能移液工作站可安装多个板位，板位需求应不低于：1个废弃吸头盒，1个吸头盒，1个储液槽，4个96孔浅/深孔板，板位的横竖方向可调，能够适配常用的耗材规格（96孔深孔板、96孔板、1.5mlEP管、储液槽、300/1200ul吸头盒）；
5 多功能移液工作站具有层流罩（含HEPA）及紫外灭菌灯，工作站可实现超净台功能，保证移液过程无污染；
6 多功能移液工作站应配制高精度12道移液器，8通道可变间距移液器，移液范围达10-1250μL，移液头具有自动定位功能，能有效识别板位及孔位，可XYZ轴精准快速移动，可自动退换吸头；
7 多功能移液工作站应采用柔性无损取放、密封技术，避免冲撞式取放对加样通道的磨损，以延长加样通道的使用寿命；
8 多功能移液工作站应配制相应的控制软件及电脑，软件应实现对工作站移液头高精度的控制，软件设计应具有操作便捷性，除常规的移液、分液功能外，应能实现多种功能组合，用户自定义编辑实验流程的功能； 
9 设备与控制电脑自身及其电源线、连接线应能满足高洁净度细胞实验的要求。


	制造要求：
1.	设备长宽不大于750×700mm，常规实验室台面可放置；
2.	移液原理：空气置换式；
3.	开放耗材：支持多品牌通用耗材，仪器具备自动识别或自定义耗材参数的功能；
4.	移液精度高，1250ul(移液精密度≤0.4%；准确度≤1.2%)，300ul（移液精密度≤0.4%；准确度≤1.6%），50ul（移液精密度≤0.4%；准确度≤1.5%）；
5.	配置12道移液器3套（10-300ul），12道移液器3套（50-1250ul）,8道可变间距2套（2-50ul）,96通道移液器2套（10-300ul），材质为抗腐蚀、抗紫外材质，方便消毒，能满足细胞实验的洁净度要求；
6.	不同规格移液器可轻松更换，仪器能自动识别，并匹配响应的程序实现后续吸分液操作；
7.	不少于5个十字移液板架，可实现横板竖板随意摆放，同时十字板位可轻松拆卸，可更换成其他各类标准SBS板，且有对应布局程序与之匹配；
8.	配置4板位载架（4个SBS板位），废枪头盒1套，1.5/2.0ml*48离心管/可立管适配器；







	自控要求：
1.	软件首选中文界面，开放预设实验流程的数量，自由设置工作站板位信息；
2.	可视化操作界面，方便用户编辑实验流程；基于Windows操作系统软件始终支持在线免费升级；
3.	自动计算移液的数据，支持一吸多喷、吸液前和喷液后混匀等功能，加快实验速度；
4.	软件具有逻辑自检功能，自动提示逻辑错误，并提供解决方案；
5.	自动识别移液器包括但不限于量程、通道数量、类型等；
6.	调整板位布局后软件有对应布局图可选或具备自动识别功能。



	计量要求：
该设备需要计量校验，校验工作由第三方具有国家认可校验资质的校验机构进行，并提供国家认可的校验证书(到货后，其校验证书的有效期≥9 个月)。



	安全要求：
应符合国家有关安全法规、环保法规、安全技术标准和规范要求。
应从合格厂家购买合格产品。
应有国家规定的技术资料和证明文件。



	法律法规要求：
应符合国家有关法律法规、中国药典（现行版）和药品生产质量管理规范（现行版）要求。






	文件要求：
需由设备厂家提供(IQ、OQ)方案及报告，并由设备厂家执行IOQ，方案需由质量保证部进行批准确定，厂家有义务配合质量保证部进行方案细节的调整。执行人对IOQ数据完整性及准确性负责。
应提供装箱清单，设备使用及维护说明书（包括纸质版和电子版），出厂检验报告、IO/OQ文件等。






	维护保养要求：
1.	厂家提供至少一年整机免费维修保养，且终身免费上门维修服务。
2.	成都设有厂家或代理商常驻本地专职售后工程师，能提供及时上门维修和技术服务。
3.	维修人员需在接到故障报告后48小时内做出响应。




	能源效率要求：
不得选用淘汰机电目中的机电设备；优先选用高能效设施、设备；不得选用国家禁止、建议不使用的其它低能效设施、设备。





	培训要求:
在设备安装调试期间，免费对操作和维修人员进行设备原理、自控、操作、维护、维修等方面的培训，培训应有记录和双方人员的确认。培训目标如下:至少2人能够操作设备，并且能够完成设备的日常维护、处理简单的设备故障。
供应商提供技术支持和服务并协助用户建立相关技术操作的规范。

	其他特殊要求：
设备需要厂家工程师按照使用部门要求，进行实地安装调试，验收节点在IQ报告签批后。
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