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1  [bookmark: _Toc230618918][bookmark: _Toc178339167]介绍
本用户需求说明（URS）是为了规定成都诺迪康生物制药有限公司基因车间的医用冷冻保存箱的技术要求，为该设备的招标提供技术依据，并作为后续验证工作的基础。
本文件作为供应商编制设备技术要求条款的基础，供应商应根据本文件需求逐条做出响应，提供其技术要求是否满足本文件需求标准，如有偏差和不符合项应列出，并详细说明或提供解决方案。
2  [bookmark: _Toc230618919]目的
[bookmark: _Toc227837747]用户需求说明是一系列的技术说明中的第一个。它是用户对项目范围的预期情况进行的高层次说明，是用户对医用冷冻保存箱具体输出要求的详述，是设备技术要求的依据，决定了该设备的性能，同时为该设备的测试、验证提供了可接受标准依据。
3  [bookmark: _Toc230618920][bookmark: _Toc328390383][bookmark: _Toc536197724]范围
本URS用于规定基因车间的医用冷冻保存箱的用户需求说明。
4  [bookmark: _Toc230618921][bookmark: _Toc178339170]职责 
	[bookmark: _Hlk230245120]姓名
	职务/职称
	部门
	职责

	张璐
	质量负责人
	质量部
	审核；批准。

	陈文彬
	副总经理
	副总经理
	审核；本部门工作的协调。

	屈兵
	工程设备部经理
	工程设备部
	审核；本部门工作的协调。

	韦洪
	生产技术部经理
	生产技术部
	审核；本部门工作的协调。

	曾添
	供应链部经理
	供应链部
	审核；本部门工作的协调。

	杨光勇
	基因车间主任
	生产技术部
	审核；本部门工作的协调。

	刘运林
	质量保证主管
验证工程师
	质量部
	审核；本部门工作的协调。

	杨天行
	操作员
	基因车间
	起草；修订。


5  [bookmark: _Toc178339171][bookmark: _Toc230618922]术语和缩略语
[bookmark: _Toc295481898]在下面的表格中规定了本文件中使用的术语和缩略语。
	缩略语
	定义

	I/O
	输入/输出

	PW
	纯化水

	SAT
	现场验收测试

	URS
	用户需求说明

	GMP
	药品生产质量管理规范

	PLC
	可编程序控制器

	HMI
	人机界面

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认

	I/O
	输入/输出

	PW
	纯化水

	SAT
	现场验收测试

	URS
	用户需求说明

	GMP
	药品生产质量管理规范

	PLC
	可编程序控制器

	HMI
	人机界面

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认


6  [bookmark: _Toc230618923][bookmark: _Toc178339172]法规和指南
[bookmark: _Toc381220116][bookmark: _Toc527373874][bookmark: _Toc447804287][bookmark: _Toc447804173]为编写本文件，参考了以下法规和指南：
1法规
[bookmark: _Hlk228454018]1.1符合《药品生产质量管理规范(2010年修订)》及《附录3生物制品》的相关要求。
2指南
2.1 ISPE指南第5卷“调试和确认”
2.2 FDA 21 CFR Part11
[bookmark: _Toc381220118]3国家、行业标准
3.1符合GB/T20154-2024《低温保存箱国家标准》。
3.2符合YY/T1757-2021《医用冷冻保存箱国家标准》。
[bookmark: _Toc262476909][bookmark: _Toc262476910]3.3符合IEC61010-2-011:2019《制冷设备的特殊要求》规定。
7  [bookmark: _Toc178339173][bookmark: _Toc230618924][bookmark: _Toc181608546][bookmark: _Toc381220121][bookmark: _Toc181692789]参考文件
1. 在下面的表格中规定了本方案中使用的参考文件。
	文件名称
	文件编号
	版本号

	用户需求说明管理规程
	SMP-IE-1014
	X00


8  [bookmark: _Toc230618925][bookmark: _Toc178339174][bookmark: _Toc181692790][bookmark: _Toc181609352][bookmark: _Toc181608496][bookmark: _Toc181608547][bookmark: _Toc3190][bookmark: _Toc181610207]系统和设备描述
1安装标准
1.1该设备安装完成后，要符合国内《药品生产质量管理规范（2010年修订）》要求。
1.2设计、材料、安装、检查和测试的标准必须基于《药品生产质量管理规范(2010年修订)》并符合2025版《中华人民共和国药典》及GB150和ASME BPE标准。
1.3安全：达到国内相关标准及CE标准要求。
[bookmark: _Toc181609353][bookmark: _Toc181608548][bookmark: _Toc181610208][bookmark: _Toc181608497][bookmark: _Toc181692791][bookmark: _Toc22721]2安装区域要求
[bookmark: _Toc181609354][bookmark: _Toc181692792][bookmark: _Toc181608549][bookmark: _Toc181608498][bookmark: _Toc181610209]2.1该设备在本公司生产技术部门内使用。
3供应商的设备设计开展和工作应完全符合本用户需求及其附件以及相关标准和规范。
4设备供应商投标响应需知。
4.1要求投标人对业主提出的设备配置和技术要求做出响应，如无法响应的项目应做出说明。
4.2投标人对业主提出设备配置项目的名称、技术参数不明确或与制造商的描述不符的项目，应做出说明。
4.3投标人认为有必要增加的配置、技术条件，可在相应的功能项内做出响应、补充，并注明是否为标配项、选配项，并进行单项报价。
4.4投标人按各功能分项进行报价，报价分：标准配置、选项配置和投标新增。
4.5本URS表述的系统实际可能无法满足要求，某些额外的功能或特性在本URS中表述的也不尽详细，期望供应商根据实际形成更为详细的功能需求规范（FRS）并作为该设备的关键控制要求。
5设备供应商的设计内容和施工范围：
5.1该设备的设计、辅助工器具的准备等；
5.2如有变更，必须严格按照变更控制进行；
5.3负责需要经政府监管部门审核的资料；
5.4安装、检查、测试、有关的调试；
5.5安装、检查、调试所需要的所有配件、设备和工具。
9  [bookmark: _Toc230618926][bookmark: _Toc178339175][bookmark: _Toc227837757]URS内容
	[bookmark: _Toc381220124][bookmark: _Toc181611068][bookmark: _Toc181609357][bookmark: _Toc181610212][bookmark: _Toc181608501][bookmark: _Toc181692795][bookmark: _Toc181608552]需求编号
	用户需求内容
	必需/期望
	备注

	用户要求

	URS001 
	实际温控范围：-20±4℃冰柜（基因车间4台立式）
	必需
	

	URS002 
	温度均匀性：≤3℃
	必需
	

	URS003 
	温度波动度：≤4℃
	必需
	

	URS004 
	有效体积：300~500L
	必需
	

	技术要求

	URS005 
	温度可设定范围：-30℃至-9℃
环境温度：气候等级宽（SN-ST）需满足10～35℃的环境范围下使用，在多种环境下具备足够制冷能力
静音设计：噪音功率：≤ 50 dB（A）
	必需
	

	URS006 
	采用电子控制器，温度控制精度：1℃
控制面板：1、简单易懂的操作界面，满足经培训后可调整各种参数。2、控制面板易清洁无死角；机身光滑平整易清洁。
	必需
	

	URS007 
	制冷方式：直冷制冷
采用环保型HC制冷剂
	必需
	

	URS008 
	除霜方式：手动除霜
	必需
	

	URS009 
	门体材料：1、实体门，避光，门可以根据实际情况进行方向安装，可在90°时保持打开状态，并在小于60°时自动关闭，以方便使用光并保温。
2、外壳材料：采用防刮擦防剥落聚乙烯喷涂的钢外壳牢固，表面并采用烤漆工艺，便于清洁卫生，以及过氧化氢消杀。
	必需
	

	URS0010 
	1、内胆材料：航空级聚苯乙烯-内衬，非常便于清洁，可使内部保持最佳的卫生状态
2、抽屉要求：需配备不少于7个抽屉，便于500ml蓝口瓶存储，抽屉高度大于22cm。
3、内壁要求：整张单件铸造防静电内壁，易于清洗，无接缝，凹角，满足清洁性规范。
	必需
	

	URS0011 
	报警功能：有温度/开门/探头错误/断电四个报警，有声光报警功能
	必需
	

	URS0012 
	用电量：超低能耗24小时≤ 1.5千瓦时
	必需
	

	URS0013 
	移动/固定方式：需配备水平调节撑脚，避免冰箱晃动和清洁
	必需
	

	URS0014 
	门锁：配备高质量门锁，保护冰箱存品安全，用于避免贵重物品受到未经授权的访问
	必需
	

	URS0015 
	验证孔：配有温度检测孔，便于冷链监控接入
	必需
	

	URS0016 
	部件要求：要求所有部件出厂前均经过校验。
	必需
	

	安装区域及位置要求

	URS0017 
	安装区域应符合生产车间设计图纸要求。
	必需
	

	URS0018 
	供应商应提供设备详细所需动力系统符合厂房设施配套要求。
	必需
	

	URS0019 
	设备的安装及操作尺寸（包括进设备的就位、操作及各环节）能适合本车间厂房空间及用户需求。
	必需
	

	URS0020 
	设备与厂房、地面的连接结构设计，应保证不破坏厂房设施，无死角易清洁，易维护保养。设备工作环境：温度为15-30℃，相对湿度为15%-80%。
	必需
	

	安全要求

	URS0021 
	设备表面应采用环保的金属或非金属材质，不脱落颗粒物，并能有效防护机体。设备及零部件的外观面无任何锈蚀现象，设备内外表面应平整光滑。
	必需
	

	URS0022 
	设备应贴有统一的铭牌，铭牌上应注明名称、产地、生产厂家、出厂日期、型号、重量及其它重要技术参数。
	必需
	

	URS0023 
	设备外表面应平整、光滑、无死角、方便清洁。
	必需
	

	URS0024 
	设备的设计、构造等应符合中国相关环境、健康和安全法规、规范的要求；
	必需
	

	URS0025 
	存在安全隐患和风险的地方应在合适的位置张贴安全警示标识；
	必需
	

	URS0026 
	容易发生伤害风险的部位应设置相应的机械和电气防护；
	必需
	

	电力要求

	URS0027 
	电源：AC220V/50Hz。
	必需
	

	URS0028 
	随机资料应有相应的电气原理图。
	必需
	

	外观要求

	URS0029 
	所有文件需提供纸质版及电子版。
	必需
	

	URS0030 
	供应商应提供成套装置和各个设备、部件的技术参数表。
	必需
	

	URS0031 
	供应商提供的操作文件、设计说明、SAT和确认文件至少为中文版本。
	必需
	

	URS0032 
	文件清单和设备清单以及易损件清单。
	必需
	

	对供应商要求

	URS0033 
	设备到货后供应商须同用户一起进行拆箱验货，如供应商授权用户自行拆箱,拆箱后发现的所有问题供应商均应负责。
	必需
	

	URS0034 
	供应商应负责免费进行设备现场安装工作。
	必需
	

	URS0035 
	供应商在接到用户安装通知后的15日内应完成设备的安装调试工作。
	必需
	

	URS0036 
	供应商应承担设备安装调试过程中所发生的零部件邮寄等费用。
	必需
	

	URS0037 
	供应商的现场施工人员须遵守用户的规章制度。
	必需
	

	URS0038 
	货到需方指定地点后，供方即需按照需方要求派人开展安装调试工作。
	必需
	

	URS0039 
	供应商应提供设备中文版本使用说明书，包括设备描述，设备原理，设备操作方法，设备验证标准等。
	必需
	

	URS0040 
	供应商应提供IQ、OQ方案给用户方审核；SAT测试方案和报告以及IQ、OQ方案需经用户方批准。
	必需
	

	URS0041 
	供应商应提供3Q验证样本文件。
	必需
	

	URS0042 
	供方进入需方安装现场，应遵守需方的相关管理规定。
	必需
	

	URS0043 
	并在需方要求的时间限度范围内进行调试、安装和培训。
	必需
	

	URS0044 
	调试现场，不能影响需方的其余项目施工进度。
	必需
	

	URS0045 
	验收在需方使用现场验收。
	必需
	

	URS0046 
	货物到达买方使用现场后，由买卖双方共同开箱验收，卖方工程师免费为买方提供调试。供应商进厂施工需遵守我方安全和施工规定。试车验收合格后，买卖双方签订验收报告。
	必需
	

	URS0047 
	交货时间由买卖双方签定合同约定。
	必需
	

	URS0048 
	供应方应负责对用户方操作人员、维修人员的培训，使其能满足对冰柜的使用、维护所必要的知识和技能。
	必需
	

	URS0049 
	供应商提供的文件和图纸应达到无需卖方帮助业主即可安装、启动、维护维修的深度
	必需
	

	URS0050 
	所有通讯、交流、合同、图纸、说明、操作维护手册、设备标签采用中文版本
	必需
	

	URS0051 
	所有文件和图纸应按照已制定的文件编码规则或者供应商内部标准标明订单号，工作号，客户号、设备位号
	必需
	

	URS0052 
	文件和图纸必须取得业主的认可和批准，文件将通过书面和电子版提供，图纸的提供不仅是书面的还要提供电子版
	必需
	

	URS0053 
	质保期：由合同条款确定。
	必需
	

	URS0054 
	质保期为项目验收合格，由买卖双方签署验收合格证书并办理项目移交之日起算。中标人对项目货物及服务在质保期货物质量问题实行保修、包换、包退等服务
	必需
	

	URS0055 
	在质保期内如有设备或零件不能使用需更换，则该部分设备或部件质保期相应延长。所有设备在保修期内，如非人为原因出现产品质量问题，维修三次后仍然有故障，则必须无条件更换不低于同品牌、同型号新设备或作退货处理，所涉费用由中标人负责。
	必需
	

	URS0056 
	保修期外的设备维修只收零件费，维修人员的差旅费自理。
	必需
	

	URS0057 
	维修响应时间：维修服务2小时内响应，24小时内专业工程师到现场维修，故障须在3日内修复。
	必需
	

	URS0058 
	投标人必须提供售后技术支持中心的详细资料，提出质保期满后的收费维修和维护的内容、费用、服务方式、服务范围。
	必需
	

	URS0059 
	在任何时候，投标人均不能免除因设备本身缺陷所应负的责任。投标人有义务对所提供的货物实行终身维护和对设备进行定期的检测与维护。
	必需
	

	URS0060 
	中标人应提供正常情况下使用的备品备件清单（包括进口设备上的备品备件），方便用户从当地市场采购和更换。
	必需
	

	URS0061 
	零配件的提供：①卖方应提供在货物验收合格后可连续运行2年的备品备件；②在设备使用寿命内，卖方应保证设备零配件的供应，并提供优惠供应的承诺；③配套零配件齐全。
	必需
	

	URS0062 
	设备到货后供应商须同用户一起进行拆箱验货，如供应商授权用户自行拆箱,拆箱后发现的所有问题供应商均应负责。
	必需
	

	URS0063 
	供应商应负责免费进行设备现场安装工作。
	必需
	

	URS0064 
	供应商在接到用户安装通知后的15日内应完成设备的安装调试工作。
	必需
	

	URS0065 
	供应商应承担设备安装调试过程中所发生的零部件邮寄等费用。
	必需
	

	URS0066 
	供应商的现场施工人员须遵守用户的规章制度。
	必需
	

	URS0067 
	在接到用户需求说明（URS）3天内回复用户需求说明（URS）。
	必需
	

	URS0068 
	报价：在接到用户需求说明（URS）的确认1周内。
	必需
	

	URS0069 
	提交详细的功能说明书等关键文件：签订合同后1周内。
	必需
	

	URS0070 
	提交安装确认（IQ）和运行确认（OQ）方案：签订合同后1个月内。
	必需
	

	URS0071 
	设备安装调试后，厂家完成安装确认（IQ）和运行确认(OQ)验证机计算机系统验证服务(PQ由双方配合完成)，涉及的3Q验证的试剂(含标准品）、耗材等由厂家负责提供。
	必需
	

	URS0072 
	所有验证文件需在设备验证前两周提供给客户审核,并按审核意见进行修改完成且意见实施。方案和报告格式、技术参数需符合客户要求。
	必需
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