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[bookmark: _Toc22012]一、目的
本用户技术要求书用于微生物限度仪的招标、采购，确认和验收。为确保本仪器设备在设计、制造技术及性能上达到使用要求。同时也是系统设计和验证可接受标准的依据。

采购数量：1台
2、 [bookmark: _Toc30757]一般说明
本URS适用于公司微生物限度仪的选型、采购、验收、验证和维护等过程的需要。
文件中“必须”条款，需供方仪器必须达到部分，供方不可用其它技术代替。“期望”条款，供方仪器可采用不同的技术，但最终需符合使用方的需求。本URS中用户仅提出仪器的基本技术要求，并未涵盖和限制供方仪器具有更加完善的功能、配置和性能、更优异的部件和更高水平的控制系统。供方应在满足本URS的前提下，提供供方能够达到的更高标准和功能的高质量仪器及其相关服务。供方的仪器应满足中国有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求。
3、 [bookmark: _Toc28944]系统要求
该系统用于微生物限度的检测，且仪器的设计、制造及所进行的确认，应能确保符合美国FDA，欧洲GMP，中国GMP的要求。




1. [bookmark: _Toc87429925][bookmark: _Toc12104]缩写与定义
解释说明本URS中涉及到的关键词及缩写的意义。
	缩略语
	定义

	IQ
	Installation Qualification
安装确认

	OQ
	Operational Qualification
操作确认

	PQ
	Performance Qualification
性能确认

	GMP
	Good Manufacture Practice
药品生产质量管理规范（中国）

	cGMP
	Current Good Manufacturing Practice
现行药品生产质量管理规范

	FDA
	US Food and Drug Administration
食品和药品管理局（美国）

	CFDA
	China Food and Drug Administration
国家食品药品监督管理局

	URS
	User Requirement Specification
用户需求说明

	SOP
	Standard Operating Procedure
标准操作规程


2. [bookmark: _Toc25641]关键技术指标和功能要求
	需求编号
	需求
	必须/期望

	[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK6]总体要求

	URS-01 
	各部件均需提供完整的设计、施工和验证文件，满足中国GMP、欧洲GMP、FDA cGMP认证和国标对水样的检测要求；
	必须

	URS-02 
	[bookmark: _Toc370046890]供应商提出需用户配备的公用工程（水、电、气等）要求，由用户配备。
	必须

	机械要求

	URS-03 
	微生物限度过滤系统一套
	必须

	URS-04 
	内置真空泵，无需外接真空源
	必须

	URS-05 
	仪器上配套有两个过滤泵
	必须

	URS-06 
	分离式泵头，泵头通过卫生级快接头与主体相连
	必须

	URS-07 
	仪器及泵头应满足使用一次性耗材，重复使用耗材等不用类型的耗材
	必须

	URS-08 
	仪器的设计符合人体工程学，高度低于100mm(不带滤杯)
	必须

	URS-09 
	过滤头带有止回阀，防止液体回流
	必须

	URS-010 
	高通量，过滤系统可同时连接三台泵操作
	必须

	电器、仪表、控制系统

	URS-011 
	220V/50HZ；
	必须

	URS-012 
	过滤泵头使用47mm滤膜
	必须

	URS-013 
	仪器内置泵体应为耐腐蚀隔膜真空泵
	期望

	URS-014 
	泵的最大真空度应 ≥0.4bar
	必须

	URS-015 
	泵的真空度应满足ISO 8199 的要求
	必须

	URS-016 
	仪器应配备100ml,250ml等不同规格容量的过滤滤杯
	必须

	URS-017 
	泵的过滤流速应不小于300mL/min
	必须

	URS-018 
	过滤滤杯与过滤头的连接方式应为卡扣设计，避免使用螺纹等非卫生接口
	必须

	清洗、消毒或灭菌要求

	URS-019 
	过滤泵头应可耐121度，30分钟高压蒸汽灭菌
	必须

	URS-020 
	仪器及过滤头表面应耐受酒精，异丙醇等消毒剂擦试
	必须

	URS-021 
	仪器泵体的内部管路应可进行清洁消毒，每月只需消毒一次，并确保清洁消毒的有效性
	必须



3. [bookmark: _Toc16683][bookmark: _Toc30619]验证和培训要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-1 
	初次安装供方负责对技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维修、故障排除等基本知识的培训，使我方人员至一定熟练度，由双方人员认可,费用由供应商承担。
	必需

	URS-2 
	设备供应商负责所有技术指导和人员培训，包括：操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	

	URS-3 
	供应商应提供充足的中英文培训材料。
	必需

	URS-4 
	卖方向买方提供详细的验收标准、验收手册。设备安装后，仪器所有技术参数经检验应符合国际和国家标准及厂方标准。买方有权委托中国有资格的单位对上述仪器进行精度校核。如果由于仪器本身原因而在六十天内调试没有通过，卖方必须更换一套新的相同型号或符合技术性能的仪器设备。
	必需

	URS-5 
	供方提供设备的IQOQ认证，并提供相应的方案及报告，IQOQ方案应经需方审核、批准后执行
	必需

	URS-6 [bookmark: _Toc15829_WPSOffice_Level2]
	设备验收合格后，出具验收报告，买卖双方在验收文件上签字生效
	必须



4. [bookmark: _Toc7164][bookmark: _Toc85633835][bookmark: _Toc25842]安全要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-7 
	设备应贴有统一的设备铭牌，铭牌上应注明名称、产地、出厂日期、型号、重量级其他重要技术参数。
	必需

	URS-8 
	不采用对人体健康有害的材料和加工方法。
	必需

	URS-9 
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必需

	URS-10 
	供应商在接到用户调试通知一周内派技术人员到达现场。在需方工厂调试期间，由于供方设备或人员的原因造成的安全事故由供方承担。
	必需



5. [bookmark: _Toc29660_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc85633836][bookmark: _Toc29994][bookmark: _Toc11289]包装和运输要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-11 
	货物包装需符合相应标准
	必需

	URS-12 
	包装应适于长途运输，具有良好的防潮、防水、防锈等保护措施，以确保货物安全运抵现场
	必需

	URS-13 
	供货商应承担由于包装、运输不妥引起的货物锈蚀、损伤和丢失的责任
	必需



6. [bookmark: _Toc1621_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc85633837][bookmark: _Toc13485][bookmark: _Toc22159]文件资料要求
6.1文件清单
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-14 
	[bookmark: _Toc44422048]提供完整的配件单，发货单，装箱单和产品保修卡。
	必需

	URS-15 
	提供主要零配件清单、备品备件清单、两年内易损坏品、外购部件生产厂家清单及订购信息。
	必需

	URS-16 
	提供中文版操作说明书及维护手册。
	必需

	URS-17 
	出厂检测原始记录及报告。
	必需




6.2文件要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-18 
	文件统一用A4纸打印，采用A4尺寸塑料插页文件档案盒或其他形式
	必需

	URS-19 
	运行、安装、维护手册需提供与打印版一致的电子版
	必需



6.3文件提供时间节点
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-20 
	在启动订单之前，设备供应商应提供制造进度计划表，以便于核对节点
	必需



7. [bookmark: _Toc21995_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc85633838][bookmark: _Toc15664][bookmark: _Toc3870]安装和调试要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-21 
	需要具备符合中国标准的电源插头，电源适配器
	必需

	URS-22 
	设备到场后需完成接收检查，供应商需派技术人员到现场指导，确保开箱、定位工作顺利进行。
	必需



8. [bookmark: _Toc28217_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc85633839][bookmark: _Toc5621][bookmark: _Toc22155]服务要求
  8.1测试要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-23 
	按照文件要求和规定，供应商要完成所有测试。
	必需

	URS-24 
	供应商提供的系统的质保期至少为一年(从最终验收调试合格之日起算)。
	必需

	URS-25 
	供应商对系统质量和综合性能负责，保证运行时的稳定性、兼容性等。
	必需

	URS-26 
	供应商保证设计和运行的安全可靠性、规范性和合理性。
	必需

	URS-27 
	合同签订后由于设计问题进行必要的改动所需的费用由供应商负责，客户不承担此费用。
	必需

	URS-28 
	如因设备故障导致停止生产及使用或故障停机次数多以至不能达到设计要求时，需要延长保修期限。同时供应商需无条件负责免费维修并更换故障零件。
	必需

	URS-29 
	设备到货日起，在7个自然日内完成调试，具备使用能力。
	必需



8.2核查要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-30 
	供应商的设计要全面和具有前瞻性、要考虑到尽量避免被检察官提出需要整改的问题的出现。
	必需



9. [bookmark: _Toc85633840][bookmark: _Toc7785][bookmark: _Toc8738]维修与保养要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-31 
	供应商要详细说明售后服务和培训的相关内容。售后服务必须及时、详尽，且问题解决完全。
	必需

	URS-32 
	系统运行综合性能：系统在维护保养周期内，连续运行条件下，始终满足公司使用需求。
	必需

	URS-33 
	供应商应提供符合用户需求的验证计划，以及各项报价。
	必需

	URS-34 
	自仪器验收合格之日起，卖方向买方提供1年免费保修服务。在保修期内，属产品质量问题所发生的一切费用由卖方负担。
	必须

	URS-35 
	卖方应提供技术支持，在接到买方仪器报修通知后，在24小时内予以应答，并在48小时内进行维修，保证仪器的正常工作。
	必需



10. [bookmark: _Toc85633841][bookmark: _Toc20403][bookmark: _Toc14901]付款方式及要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS-36 
	合同签订后，支付30%合同款。设备到货后安装、调试、验收，正常运行3个批次以上或验收合格14天内，在收到供应商5%的质量保证金及款项发票后，支付剩余70%合同款。质保期满14天内，无息归还质保金。
	必需

	URS-37 
	设备质保期：1年
	必需




