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系统用户需求
User Requirements Specification for System
URS No.URS(S) PD 111 PSE001 0_




	
目的: 对于将安装于位于综合楼后二楼205房间的蛋白测序仪的各项要求进行描述。

	范围: 本文件适用于将安装于位于综合楼后二楼205房间的蛋白测序仪。

	用户需求内容(如果不适用请填入N/A)

	工艺描述：基于Edman降解法能够使蛋白质N末端的氨基酸依次脱落，通过逐一检测脱落下来的氨基酸即可实现对蛋白质N-末端氨基酸序列的鉴定。目前该指标是对各类蛋白药物或疫苗进行蛋白质一级结构表征的重要指标，同时也越来越广泛地用于各类蛋白药物或疫苗的批放行质量检测。


	功能设计要求：
1. 通用要求
1.1工作电压应不窄于220V±10%。 
1.2工作温度应不窄于20～35℃。
1.3工作相对湿度应不高于80%。
2. Edman反应单元
2.1 ★反应方法应为Edman降解反应。
2.2 每个反应循环的时间应≤50分钟。
2.3 蛋白样本固定方法应支持玻璃纤维滤纸或PVDF滤膜。
2.4 反应器温度控制范围应不窄于室温+10℃～60℃。
2.5转换器温度控制范围应不窄于室温+10℃～70℃。
2.6 柱温控制范围应不窄于4℃～80℃。
2.7 控温精度应不低于设置温度±0.2℃。
2.8★应能够支持不低于8种试剂/溶剂。
2.9试剂/溶剂输送方式应为氮气气体压力。
3. 溶液输送单元
3.1★输液泵应为高精度二元泵，采用双柱塞并联,柱塞容积≤10 L，应具备在线密封垫清洗装置和免维护润滑系统,可通过控制界面编程设置输液泵各种参数。
3.2流速范围不窄于0.001～10.000 ml/min。
3.3压力范围不窄于0～400 bar。
3.4流量准确度应不超过设置流速±1%范围或设置流速±2 L/min范围,取较大值。
3.5 梯度精度RSD应≤0.15%。
3.6 梯度曲线应可设置线性梯度，也可作复杂的函数梯度，能够保存至少20个梯度文件，每个梯度文件可设置不超过20个步骤的梯度变化步骤。
3.7 ★控制器：泵体应内置独立程序控制面板，液晶显示，按键操作，可设置账号密码。
4. 检测单元
4.1 ★检测器应为与检测要求相适应的高灵敏度二极管阵列检测器。
4.2 二极管对数应不低于1024对。
4.3 检测器波长范围应不窄于190～750 nm。
4.4 ★基线噪音应不高于±0.6×10-6 AU。
4.5 基线漂移应不高于0.5×10-3 AU/hr。
4.6 测试带宽应至少再1～8 nm范围可调。
4.7 二极管狭缝应包含0.5 nm。
4.8 信号采集速率应不低于100Hz。
4.9 ★检测池温控应不窄于9～50℃，针对部分特殊样品测试，要求在软件上可设置。（提供软件设置界面完整截图，体现设置窗口，并加盖厂家公章）。
4.10 可同时输出不低于5个实时信号。
4.11 ★对目标分析物检测灵敏度应达到或优于0.1 fmol。
5. 电脑及控制软件
5.1 ★控制反应单元、溶液输送单元和检测单元由同一操作软件控制。图形化操作界面，引导式工作流程，样本信息、设备工作状态、实时数据信息统一在一个窗口界面。
5.2 ★软件能够实现根据检测结果对氨基酸序列自动排序，自动计算回收率。允许色谱结果的后处理、多重色谱的叠加、色谱减法和氨基酸序列的自动估计。
5.3 软件具备自动报告模板或客户自定义报告模板功能。
5.4 具备开机自检功能，如有故障能够自动提示。
5.5★设备控制软件软件全面符合电子签名管理的FDA 21 CFR Part 11管理法规；具备审计追踪功能，可以设置多级权限，支持设置多用户，支持各种LIMS系统要求。
5.6 电脑配置：CPU为Inter i7及以上，内存不低于8GB，硬盘容量不低于1T，标准串行接口，1000M网卡，23"或以上液晶显示器，Windows正版操作系统及Office正版软件，Windows系统版本应符合设备配套控制软件的要求。






	制造要求：N/A


	自控要求：N/A


	计量要求：对于设备自带仪器仪表，需提供具有国家承认资质的机构出具的校验证书。交货时，校准证书有效期不少于9个月。


	安全要求：
应符合国家有关安全法规,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：N/A


	文件要求：
应提供装箱清单，设备使用及维护说明书（包括纸件和电子版），产品合格证，设备IQ/OQ文件等说明或证明性文件。
设备供应商应负责该设备IQ/OQ的执行，在IQ/OQ实施前应提前将方案提交公司QA审核，QA批准后方可实施IQ/OQ相关工作。在IQ/OQ实施过程中应确保执行的有效性和数据完整性。


	维护保养要求：
设备安装调试后经用户确认合格次日起，质量保证期至少1年；维修响应时间一般情况下8小时；终身负责设备维修和技术支持。


	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:
设备到货安装完成后，提供现场使用培训直至能够完全独立操作，参训人数不限。后续可根据使用需要安排至少1次应用工程师到现场进行应用培训。


	其他特殊要求：
到货周期应不超过合同签订后2个月。




[bookmark: _Hlk176507170]填写说明：表格需以宋体5号1.0倍行距进行填写。若填写栏中没有足够的空间容纳需要填入的文件(如图表，流程图，平面图等)，可将其作为文件附件，但应在相应栏中加以说明。
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