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1、 [bookmark: _Toc7976][bookmark: _Toc9737]
介绍
本用户需求说明（URS）是为了成都诺迪康生物制药有限公司冻干车间生产楼一楼洗鞋间的单扉洗烘一体机的建造、运输、自动化控制系统等的技术要求，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设计说明、建造要求、调试和服务技术条款的基础，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: _Toc26740][bookmark: _Toc78986466][bookmark: _Toc11862][bookmark: _Toc10242][bookmark: _Toc227][bookmark: _Toc21771][bookmark: _Toc8075]目的
[bookmark: _Toc17736][bookmark: _Toc24234]该文件旨在从项目和系统的角度阐述用户的需求，主要包括相关法规符合度和用户的具体需求，这份文件是构建起项目和系统的文件体系的基础，同时也是系统设计和验证的可接受标准的依据。以及为设备调研及采购提供依据，确保所购设备能满足生产工艺、安全及GMP管理要求。
3、 [bookmark: _Toc16632][bookmark: _Toc22331][bookmark: _Toc78986467][bookmark: _Toc31538][bookmark: _Toc16206]范围
本URS仅适用此次洗鞋间所购单扉洗烘一体机设备。本文件的范围涉及到了单扉洗烘一体机对此定制自动化设备的最低要求，供应商应以URS作为详细设计以及报价的基础。供应商在设计、制造、组装时必须要按照URS来执行。
4、 [bookmark: _Toc10477][bookmark: _Toc25947][bookmark: _Toc18433][bookmark: _Toc22634][bookmark: _Toc29159][bookmark: _Toc78986468][bookmark: _Toc27399]职责
5、 [bookmark: _Toc9365][bookmark: _Toc8103]术语及缩略语
	缩略语
	定义

	FAT
	出厂验收测试

	I/O
	输入/输出

	P&I D
	工艺仪表布局图

	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

	CIP
	在线清洗

	SIP
	在线灭菌

	PLC
	可编程序控制器

	HMI
	人机界面

	DQ
	设计确认 

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认


6、 [bookmark: _Toc17719][bookmark: _Toc32566]法规和指南
为编写本文件，参考了以下法规和指南：
1. [bookmark: _Toc21321][bookmark: _Toc93320215][bookmark: _Toc24139][bookmark: _Toc26919][bookmark: _Toc24855][bookmark: _Toc92982900][bookmark: _Toc4037][bookmark: _Toc2518][bookmark: _Toc93321387][bookmark: _Toc92981735][bookmark: _Toc92980198]法规（包括但不限于以下法规）
1.1.1 符合《药品生产质量管理规范》(2010年修订)。
1.1.2 《医药工业洁净厂房设计标准》（GB 50457-2019）。
1.1.3 中华人民共和国药品管理法实施条例
2. [bookmark: _Toc30234][bookmark: _Toc13902][bookmark: _Toc30222][bookmark: _Toc13585][bookmark: _Toc32315]指南
2.1.1 《家用和类似用途电动洗鞋烘鞋机》（QB/T 8027-2024）。
2.1.2 《机械防护安全要求》GB-8196-87。
2.1.3 《机械设计防护罩安全要求》GB-8196-8。
2.1.4 防护等级：电机、电气、仪表及所有控制系统的部件（包括控制盘）的机械防护等级IP 55符合（GB/T 25915.7-2010）。
2.1.5 安全达到国内相关标准及CE标准要求。
参照欧洲电器安全规范（CE）执行GB5226.1-2019 / IEC60204-1《机械安全机械电气设备第1部分：通用技术条件》。
7、 [bookmark: _Toc21049][bookmark: _Toc5965]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: _Toc16329][bookmark: _Toc8813]系统和设备描述
[bookmark: _Toc27939][bookmark: _Toc6676][bookmark: _Toc14838][bookmark: _Toc92980200][bookmark: _Toc92981737][bookmark: _Toc11027]该单扉洗烘一体机用于基因车间、冻干车间等一般生产区工作鞋的洗涤，脱水，烘干。该单扉洗烘一体机需能够自动运行，无需人员过多干预，同时具备手动操作，能够灵活选择。工作模式多种，能够适应不同需求。能够有效保护鞋子不会对鞋面造成损伤。
9、 [bookmark: _Toc9073][bookmark: _Toc18069]URS内容
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	供应商响应

	总体概述

	URS001 
	单扉洗烘一体机清洗能力30gk/30-50双/小时，该设备安装在洗鞋间，供各一般生产区工作鞋的洗涤、脱水、烘干使用。
	必需
	

	URS002 
	设备烘干采用蒸汽加热方式进行加热。
	必需
	

	URS003 
	设备周围应有足够空间，便于操作、维修和清洁。
	必需
	

	URS004 
	安装环境条件为一般区室温。长和宽各不超过1.6米，高不超过2.5米
	必需
	

	URS005 [bookmark: _Toc444][bookmark: _Toc11200][bookmark: _Toc22748][bookmark: _Toc78986476][bookmark: _Toc449113733]
	放入与取出物品必须操作简单，符合人体工程学原理。
	必需
	

	URS006 
	设备具备 CIP 清洗功能，保证内滚筒及盛水缸体的有效无死角清洁。
	必需
	

	URS007 
	腔体滚筒应具有自动定位功能，方便直接装卸载物品
	必需
	

	URS008 
	洗涤具有加热功能，温度可调。
	必需
	

	URS009 
	设备设计便捷取样口，可对洗涤水进行取样检测。
	必需
	

	URS0010 
	设备具备液位检测功能。
	必需
	

	URS0011 
	门上设大面积视窗，可清晰观察内部清洗状态。
	必需
	

	URS0012 
	清洗程序包括：预洗、主洗、漂洗、消毒、漂洗、脱水、排水、干燥、冷却等，步骤可任意排列组合。
	必需
	

	URS0013 
	主洗：洗涤剂：添加量可根据洗涤布草的装载量自行设定，可根据设定程序自动控制添加量；可自动加入洗涤剂。
洗涤水水量调节：可根据洗涤布草的装载量自行设定。洗涤时间：可自行设定
	必需
	

	URS0014 
	脱水、排水：脱水时间可自行设定，脱水转速可自行设定，排水系统具备密闭防倒灌功能
	必需
	

	URS0015 
	漂洗：可设定水源（纯化水或饮用水）单次漂洗时间可自行设定，漂洗次数可自行设定，单次漂洗用水量可自行设定。
	
必需
	

	URS0016 
	消毒：消毒剂：添加量可根据洗涤的装载量自行设定，可根据设定程序自动控制添加量；
消毒浸泡水量调节：可根据的装载量自行设定
消毒时间：可自行设定
	必需
	

	URS0017 
	烘干、冷却：烘干温度、时间、转速可自行设定，
冷却温度可自行设定，排风系统具有密闭防倒灌功能
	必需
	

	URS0018 
	疏水阀集成在设备内部，运行稳定。
	必需
	

	URS0019 
	排风采用直排至室外形式。
	必需
	

	URS0020 
	进风方式：具有独立风道，可让热量 100%进入滚筒内部，缩短洗涤物的干燥时间，降低能耗。
	必需
	

	URS0021 
	设备的工作不应当影响所处环境的洁净级别和温湿度。
	必需
	

	URS0022 
	配备温度检测，温度保持，温度显示，严格控制进风温度，具备超温停机报警功能，防止安全事故发生。
	
必需
	

	URS0023 
	避震：设备应具备有效可靠的全悬浮避震、减震措施，设备正常工作过程中，无明显抖动、位移，避免将震动力完全传导至地面及隔墙上，保护洁净区地面。
	必需
	

	URS0024 
	减震：整机结构合理，震动部分能够独立固定，其震动不得传导到设备外壳导致与其接触的彩钢结构一起震动；进/排风管与设备之间须有软连接，不得将设备的震动传导给风管。
	必需
	

	URS0025 
	设备无存死水的死角，满足重力排空要求，排水要有足够的坡度。
	必需
	

	URS0026 
	设备运行过程中不允许产生颗粒脱落，污染洗涤物品。
	必需
	

	URS0027 
	控制柜、操控箱、操控按钮具有良好密封。
	必需
	

	URS0028 
	彩色的触摸屏人机界面，采用知名品牌，触摸屏不小于7英寸。
	必需
	

	URS0029 
	采用高品质 PLC、触摸屏、变频器、交流接触器（如西门子、施耐德、ABB）。
	必需
	

	URS0030 
	PLC 预留至少10%的内存，便于程序升级。
	必需
	

	URS0031 
	系统具有两种工作模式：手动模式、自动模式。
	必需
	

	URS0032 
	设备主要工艺参数、设备运行状态应能明显地在触摸屏上显示和控制。
	必需
	

	URS0033 
	所有设备上需定期校验的仪器仪表应易于拆装（安装位置便于读数） 。对不能拆卸的仪器仪表可现场检测。
	必需
	

	URS0034 
	停电或故障时设备能够自动存储运行参数，故障处理后设备不能自动运行，需要人员手动重启。
	必需
	

	URS0035 
	配置声光报警装置，便于观察。
	必需
	

	URS0036 
	整个设备应制作成柜式，突出部分应安装防护措施（透明防护罩，防护挡板等），并设置安全警示标示。可开启/移动的防护罩安装安全连锁装置，开启能立即停止运转，如突出部分应将边角做成弧形，且不影响操作。
	必需
	

	URS0037 
	系统可自行统计设备运行时间，根据设置的时间提示维护保养信息。
	必需
	

	URS0038 
	供应商保证需方能方便的采购到所供货物的相关配件，并以不高于市场的价格提供优质的零配件。
	必需
	

	URS0039 
	提供关键部件及配件清单及图纸，使用寿命及建议更换周期。
	必需
	

	安全与环保要求

	URS0040 
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角
	必需
	

	URS0041 
	在设备运转、操作、维修、维护过程中易造成机械伤害、触电等伤害的部位需有警示标识。
	必需
	

	URS0042 
	恰当的故障检测和警报，紧急停止按钮，在易接近的地方设置，防误撞式按钮。
	必需
	

	URS0043 
	设备应贴有统一的设备铭牌。
	必需
	

	URS0044 
	设备上易对操作人员造成伤害的运动部位应有安全罩，电气控制柜装有安全锁，符合零进入标准。
	必需
	

	URS0045 
	应有电机过载、过热、缺相保护。
	必需
	

	URS0046 
	断电时，机器逐渐停稳，以保护操作工、设备和产品。
	必需
	

	URS0047 
	恢复供电后机器不能自动开机，必须人工启动。
	必需
	

	URS0048 
	电气系统的安全性能应符合相应的国家标准。
	必需
	

	URS0049 
	安全性能符合相关安全标准。
	必需
	

	[bookmark: _Toc31335][bookmark: _Toc449113734][bookmark: _Toc29816][bookmark: _Toc78986477][bookmark: _Toc584]电力要求

	URS0050 
	220/380V，3相5线制，50Hz。
	必需
	

	URS0051 
	所有线缆均有标号并有连接线路图。
	必需
	

	URS0052 
	设备具有接地线。
	必需
	

	URS0053 
	所有的线路应尽量走接线槽。
	必需
	

	URS0054 
	所有电缆终端应卷曲包好线头做好相应标记。
	必需
	

	[bookmark: _Toc7382][bookmark: _Toc78986478][bookmark: _Toc449113735][bookmark: _Toc27737][bookmark: _Toc31717]设施/公用系统要求

	URS0055 
	清洗水为自来水，水压0.1～0.3MPa。
	必需
	

	URS0056 
	加热管应采用304不锈钢，设计便于拆装更换。
	必需
	

	[bookmark: _Toc28493][bookmark: _Toc78986479][bookmark: _Toc29594][bookmark: _Toc2033][bookmark: _Toc449113736]外观材质要求

	URS0057 
	设备的内筒、外筒、外观面板、上顶板、排水盒、装衣门、门把手、散热器、外露固定螺母、螺栓、垫片、等采用304不锈钢，并提供相关材质证明。
	必需
	

	URS0058 
	除非在特殊情况下，所有紧固件都应为标准件。
	必需
	

	URS0059 
	所有连接处避免采用螺纹连接，采用法兰或快开连接。
	必需
	

	URS0060 
	设备密封圈采用浅色硅橡胶、天然橡胶等化学特性比较稳定的材料。
	必需
	

	[bookmark: _Toc7131][bookmark: _Toc5822][bookmark: _Toc1690][bookmark: _Toc449113737][bookmark: _Toc78986480]技术要求

	URS0061 
	整机设计符合GMP规范要求，避免污染，设备内外无死角，便于清洁、拆卸与维修，设备外表面光滑、整洁、美观，不得有明显的凸瘤、凹陷、毛刺、划痕和锈蚀现象。各金属焊缝或焊点做抛光、钝化处理。
	必需
	

	URS0062 
	满载洗涤时间应小于40分钟，烘干时间应小于40分钟；洗涤、脱水、烘干总时间不超过120分钟。
	必需
	

	URS0063 
	水洗温度最高可升至85度。
	必需
	

	URS0064 
	洗涤脱水转数不应小于600r/min。
	必需
	

	URS0065 
	洗烘一体机排风具有防止粉尘粒子向外扩散功能，以便确保房间洁净度。
	必需
	

	URS0066 
	设备的底座必须为弹簧与阻尼器双重减震，整体为悬浮结构。
	必需
	

	URS0067 
	设备运行过程中不允许产生颗粒脱落，污染洗涤物品。
	必需
	

	URS0068 
	洗涤与烘干物品为一般生产区工作鞋。
	必需
	

	URS0069 
	烘干系统采用减速机与主轴直连传动。
	必需
	

	URS0070 
	烘干系统配置排风防倒灌不锈钢气动止回阀；系统排水口安装卫生级自动止回装置，使设备具有防止倒灌功能。
	必需
	

	URS0071 
	单扉洗烘一体机的散热部位均敷设非纤维保温材料，减少机器发热对洁净室温度的影响。
	必需
	

	URS0072 
	设备采用体外密封注油系统，避免对洁净区污染。
	必需
	

	URS0073 
	烘干系统的外筒、过滤网、后背板、顶板、机壳面板、以及过滤箱体均采用304不锈钢材料制造，以便持久耐用，清洁方便。
	必需
	

	URS0074 
	系统后面板内壁装配中效过滤器，防止三角带粉末挥洒。
	必需
	

	URS0075 
	自动控制微机电脑控制，供应商应提供详细的电器部件生产厂家的清单。
	必需
	

	URS0076 
	参数设定必须通过用户权限管理保护（密码）。
	必需
	

	URS0077 
	断电时，机器逐渐停稳，以保护操作工、设备和产品。恢复供电后设备不能自动开机，必须人工启动。
	必需
	

	URS0078 
	系统应具有诊断功能以识别和阐述故障。显示导致设备停机的故障，如：内室温度。
	必需
	

	URS0079 
	可配置系统的设计应能够防止断电情况下数据和/或配置参数的丢失。
	必需
	

	URS0080 
	设备必须设计有全自动运行模式和半自动/手动运行模式，可以根据用户需要灵活切换程序，可以根据不同的需要设定参数等。
	必需
	

	URS0081 
	设备应具有运行安全保护功能，当安全保护装置未处于正常状态时，设备应停止运行，并在控制界面上显示相应的警报信息。
	必需
	

	URS0082 
	所有附件设计及制作应符合GMP环境要求，无污染、生锈、表面易清洁、耐酸、耐碱。
	必需
	

	URS0083 
	整机噪音小于75dBA。
	必需
	

	URS0084 
	压力表或者其他有有强制检验要求的配件需提供有资质的检验合格证。进入使用后能方便拆卸送计量检定。
	必需
	

	URS0085 
	设备内外表面、各传动装置便于清洁。
	必需
	

	URS0086 
	设备外表面无清洁死角。
	必需
	

	URS0087 
	连接设备的线路有专用的保护层，不外露。
	必需
	

	[bookmark: _Toc101][bookmark: _Toc445810039][bookmark: _Toc14505][bookmark: _Toc78986481][bookmark: _Toc10539]项目进度要求

	URS0088 
	设备供应商应负责设备到位后的安装和调试。
	必需
	

	URS0089 
	设备供应商负责所有技术指导、电话咨询及人员培训，包括：详细图纸、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	必需
	

	URS0090 
	设备供应商应提供不少于1年的设备质保期。
	必需
	

	URS0091 
	厂家负责设备维修和备件提供，得到维修需求信息后48小时内到现场或24小时内电话指导。
	必需
	

	[bookmark: _Toc23305][bookmark: _Toc30873][bookmark: _Toc445810041][bookmark: _Toc78986483][bookmark: _Toc449113740][bookmark: _Toc15197]发货条件要求

	URS0092 
	交货期按合同约定计算，在产品制造期间，如制造商未按合同及URS相关技术条款制造，发生交货延迟，需制造商负全部责任，应承担相应的损失。
	必需
	

	[bookmark: _Toc78986485]包装及运输要求

	URS0093 
	运输目的地为本公司指定地点。
	必需
	

	URS0094 
	包装前，外露加工面应做防锈处理；
包装箱应牢固可靠，适合运输装卸的要求；
包装箱应有可靠的防潮措施。
	必需
	

	URS0095 
	运输过程中应小心轻放，不允许倒置和碰撞。
运输过程的损失由供应商负责。
设备到货拆箱时供应商必须陪同现场人员进行拆箱，如供应商授权用户自行拆箱，拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商应负全责不得推诿。
	必需
	

	URS0096 
	设备随机专用工具及易损件应加以包装并固定在包装箱内。
	必需
	

	URS0097 
	运输时间包含在供货周期内，制造方负责运输，并承担运输费用及相关保险费用。
	必需
	

	URS0098 
	机器到货清单必须详列每装箱内物品明细。
	必需
	

	[bookmark: _Toc78986486]设备吊装及调试要求

	URS0099 
	由供应商承担运输费，运输至需方指定地点。由需方安排吊装卸货，其费用由需方负责。
	必需
	

	URS00100 
	由制造商技术人员与使用方技术人员共同负责完成设备的安装定位。
	必需
	

	URS00101 
	设备按照本公司要求进入施工现场进行设备调试，需在本公司见证下完成调试工作。
	必需
	

	[bookmark: _Toc13527][bookmark: _Toc32048][bookmark: _Toc445810042][bookmark: _Toc449113741][bookmark: _Toc78986487]工厂验收测试要求

	URS00102 
	供应商应根据URS的相关技术条款及投标书内容、合同等为依据，提供出厂前工厂内验收测试方案，并经需方确认、签名、盖章后实行。
	必需
	

	URS00103 
	所有机械部分以及各个系统均需进行功能检测。检测方案和报告将形成书面文件，并作为整个验收测试的不可缺少部分。这些文件应该在设备发货时一并提供给使用方。
	必需
	

	URS00104 
	设备在工厂制作完成，出厂前由制造商进行性能检测，以便检查设备是否能够满足合同对设备的要求，而且必须经过双方确认。
	必需
	

	URS00105 
	安装调试完成后，供应商应有技术人员协同我公司进行产品试运行，且各项技术指标需符合URS的相关要求。如在试运行过程中同样的问题多次发生，则供应商必须根除此问题后才能通过验收。
	必需
	

	URS00106 
	安装及验收期间供应商至少有一人全程配合。
	必需
	

	[bookmark: _Toc26250][bookmark: _Toc31364][bookmark: _Toc78986488][bookmark: _Toc449113742][bookmark: _Toc445810043]现场验收测试要求

	URS00107 
	供应商应根据URS及现场验证测试SAT的相关技术条款为依据，提供出厂后现场验收测试的项目及结果。
	必需
	

	URS00108 
	按照所应用的标准和规范进行现场验收和检测，供应商应列出验收和检测项目及计划。对于每一项检查和测试（用户代表见证的或未见证的）供应商都应出具检测报告和检测证书，这些文件包含在最终竣工文件内，调试完毕时提供给使用方。
	必需
	

	URS00109 
	设备的功能特别是技术参数将在三个完整的操作循环内确认。取得三个连续良好测试结果后，验收合格。
	必需
	

	URS00110 
	如果测试结果不合格，制造方工程师要留在现场继续调试，制造方要采取措施尽快调试合格，否则要承担相应的损失和责任。
	必需
	

	URS00111 
	最终验收后一年内供方免费负责一切非人员破坏性维修。
	必需
	

	[bookmark: _Toc445810044][bookmark: _Toc2459][bookmark: _Toc449113743]文件要求


	URS00112 
	电气原理图，仪表的计量合格证书。
	必需
	

	URS00113 
	设备的合格证和质量保证书。
	必需
	

	URS00114 
	使用和维护手册清单，提供DQ、计算机验证文件。
	必需
	

	URS00115 
	工厂测试（FAT）文件。
	必需
	

	URS00116 
	现场测试（SAT）文件。
	必需
	

	URS00117 
	安装确认（IQ）文件。
	必需
	

	URS00118 
	I/O测试报告。
	必需
	

	URS00119 
	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
	

	URS00120 
	除记录和合格证书仅需提供纸质版外，其他均需提供与打印版一致的电子版。
	必需
	

	URS00121 
	文件电子版同时提供PDF版。
	必需
	

	URS00122 
	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
	

	URS00123 
	设备安装完成后，双方进行验收或测试（SAT），双方代表签字，但该文件不作为设备最终验收。
	必需
	

	URS00124 
	发货时供应商向需方提供安装确认（IQ）、运行确认（OQ）草案。
	必需
	

	URS00125 
	按甲方批准的方案，完成安装确认（IQ）、运行确认（OQ）报告并获得批准，协助完成性能确认（PQ）。
	必需
	

	[bookmark: _Toc78986490][bookmark: _Toc7494]验证、确认和培训要求

	URS00126 
	在设备运甲方现场前，应完成：DQ、FAT报告、获得甲方批准。
	必需
	

	URS00127 
	完全交付使用前，应完成SAT、IQ、OQ报告，协助完成PQ报告和计算机系统验证。
	必需
	

	URS00128 
	供应商负责所有技术指导和人员培训。
	必需
	

	URS00129 
	包括：原理结构、设备性能指标、图纸、工艺、操作、设备维护、故障处理、及问题解答等。
	必需
	

	URS00130 
	供方提供相关培训大纲和教材。培训效果须有使用单位的签字证明。具体人数由我公司最后确定。
	必需
	

	[bookmark: _Toc78986491][bookmark: _Toc449113746][bookmark: _Toc7425][bookmark: _Toc2463][bookmark: _Toc445810047]维护服务要求


	URS00131 
	使用标准件、零件制作准确。
	必需
	

	URS00132 
	供应商应该提供建议性预防维护位置、时间表、设备状态和指南。
	必需
	

	URS00133 
	如定货期内任何配件标准变化，供应商应该通知客户。
	必需
	

	URS00134 
	技术文件中应有按功能部件区分、针对每一部件所做的简明图册，以便于维护迅速辨识，且能与厂家沟通无障碍。
	必需
	

	URS00135 
	须提供设备所用润滑油牌号清单及润滑图，润滑方便、快捷。
	必需
	

	质保及售后服务要求

	URS00136 
	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算起。制造商的质保期由合同进行约定。
	必需
	

	URS00137 
	在质保期限内，合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问题，制造方负责无偿维修或更换。
	必需
	

	URS00138 
	制造方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
	

	URS00139 
	制造方应提供主要备品备件的清单和价格表，并标明哪些配件是在合同期内免费提供的。在设备使用寿命内，制造方应保证设备零配件的供应，并提供优惠供应的承诺。
	必需
	

	URS00140 
	制造方应定期进行回访，解决设备运行当中可能出现的隐患，排除潜在的故障，使机组保持良好的工作状态。
	必需
	

	URS00141 
	售后服务必须响应及时，要求设备出现故障后要在2小时内明确答复，当电话沟通无法解决时，相关技术人员必须在24小时内赶到买方现场，对问题进行解决。
	必需
	

	[bookmark: _Toc22909][bookmark: _Toc445810048][bookmark: _Toc449113747]其他要求

	URS00142 
	采用洁净组装方式，尽可能减少对设备内部的污染。
	必需
	

	URS00143 
	负责进行该设备的验证及国家GMP认证检查的现场指导工作。
	必需
	

	URS00144 
	含预防维护计划（含维护部位、维护周期、润滑剂名称、型号、生产厂家等）、预防维修计划（含维修部位、维修周期、维修方法等）、紧急情况与排除方法等。
	必需
	

	URS00145 
	要标明零部件图示、图号等，应与零部件上打印图号一致。
	必需
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