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[bookmark: _Toc228869990][bookmark: _Toc74174882][bookmark: _Toc229213595][bookmark: _Toc228870429][bookmark: _Toc320033260][bookmark: _Toc447631743]1  目的
该文件旨在从项目和系统的角度阐述用户的需求，总结了用户对该项目的质量和相关要求，描述了用户对该设备的工作过程及功能的期望。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，同时也是验证的可接受标准的依据。设备生产商应在规定的时间内完成并达到本用户需求的目标和可接受的质量标准。本文件中未列出的具体要求，以最新相关版本的法律或行业标准为依据。
本用户要求将作为采购合同的附件形式递交给供应商。
[bookmark: _Toc450468917][bookmark: _Toc361325930][bookmark: _Toc289421665][bookmark: _Toc74174883][bookmark: _Toc291233299]
2  范围
[bookmark: _Toc455071532][bookmark: _Toc455678575][bookmark: _Toc455070941]三气培养箱1台。
	数量
	主要规格参数
	安装环境
	工作时间
	备注

	三气培养箱1台
	2或3层隔板，内部容积80-160L。可同时通入氮气（N2）、二氧化碳（CO2）、氧气（O2）或空气。气体和温度控制范围不低于这些要求：可控制CO2浓度0%-10%、O2浓度1%-50%，温度25-40℃。
	开放实验室
温度：0-37℃
湿度：5%-95%
	全年连续工作
	——



[bookmark: _Toc450468918][bookmark: _Toc74174884][bookmark: _Toc361325931]3  术语定义
	术语
	解释

	IQ
	安装确认Installation Qualification

	OQ
	运行确认Operational Qualification

	PQ
	性能确认Performance Qualification


[bookmark: _Toc450468919][bookmark: _Toc74174885][bookmark: _Toc291233312]
4  规范和标准
[bookmark: _Toc455070947][bookmark: _Toc455071538][bookmark: _Toc455678581]4.1 GMP 及相关法规
[bookmark: _Toc455070948][bookmark: _Toc455678582][bookmark: _Toc455071539]4.2 中华人民共和国药典（2015版）
[bookmark: _Toc455678583][bookmark: _Toc455070949][bookmark: _Toc455071540]4.3 药品生产质量管理规范(GMP) （2010版）
[bookmark: _Toc455071541][bookmark: _Toc455678584][bookmark: _Toc455070950]4.4 中华人民共和国药品管理法实施条例
[bookmark: _Toc455070951][bookmark: _Toc455071542][bookmark: _Toc455678585]4.5 中国《药品生产验证指南》(2003)
[bookmark: _Toc455070952][bookmark: _Toc455678586][bookmark: _Toc455071543]4.6 FDA - 21 CFR Part 11: 电子签名电子记录
[bookmark: _Toc455070953][bookmark: _Toc455071544][bookmark: _Toc455678587]4.7 GAMP 5
[bookmark: _Toc455070954][bookmark: _Toc455071545][bookmark: _Toc455678588]4.8 中华人民共和国药品管理法实施条例
[bookmark: _Toc455678589][bookmark: _Toc455071546][bookmark: _Toc455070955]4.9 GB-52261-2002 机械安全机械电气设备
[bookmark: _Toc455678590][bookmark: _Toc455070956][bookmark: _Toc455071547]4.10 电气元器件必须通过国家强制CCC认证电气元器件必须通过国家强制CCC认证

1. 



[bookmark: _Toc74174886][bookmark: _Toc291233315]5  基本要求
[bookmark: _Toc455071584][bookmark: _Toc455678598][bookmark: _Toc455070996]2或3层隔板，内部容积80-160L。可同时通入氮气（N2）、二氧化碳（CO2）、氧气（O2）或空气。气体和温度控制范围不低于这些要求：可控制CO2浓度0%-10%、O2浓度1%-50%，温度25-40℃。
[bookmark: _Toc455071585][bookmark: _Toc455070997][bookmark: _Toc455678599][bookmark: _Toc291233317]
[bookmark: _Toc291233330]
6  公用工程要求
	需求编号
No.
	需求 （考虑以下方面的需求，但不仅限于此）
具体需求SPECIFIED REQUIREMENTS

	URS13-1
	电压：220-240V。


[bookmark: _Toc74174887][bookmark: _Toc291233331]
7 文件要求
无
[bookmark: _Toc74174888][bookmark: _Toc291233338]8  其它要求
[bookmark: _Toc291233342][bookmark: _Toc285898269][bookmark: _Toc286128148][bookmark: _Toc150574773][bookmark: _Toc455071603][bookmark: _Toc455071015]8.1 交货
[bookmark: _Toc455678618][bookmark: _Toc455071604][bookmark: _Toc455071016]8.1.1 该设备/系统, 包括设备、文件一并交付给用户。
[bookmark: _Toc455678619][bookmark: _Toc455071017][bookmark: _Toc455071605]8.1.2 发货前所有部件应进行彻底地清洁，确保无油污，焊渣，锈迹和异物。不锈钢表面不应涂漆，应无油污。非不锈钢部件应涂漆。涂漆应使用正规涂料，符合药品和生物制品行业的GMP要求
[bookmark: _Toc286128149][bookmark: _Toc291233343][bookmark: _Toc455071606][bookmark: _Toc455071018][bookmark: _Toc285898270]
8.2 设备 
[bookmark: _Toc455071019][bookmark: _Toc455678621][bookmark: _Toc455071607][bookmark: _Toc74174889]8.2.1 该设备/系统, 包括设备的备件等一并运送到用户厂区、并负责管线及电气线路安装。
9  质量保证
[bookmark: _Toc291233344][bookmark: _Toc74174890]至少提供1年整机质保，设备保修期自该批设备验证合格后算起12个月。
10  售后服务
[bookmark: _Toc530754752][bookmark: _Toc150574775][bookmark: _Toc530151432][bookmark: _Toc455071609][bookmark: _Toc455678623][bookmark: _Toc455071021][bookmark: _Toc285897811][bookmark: _Toc150574776][bookmark: _Toc530151433][bookmark: _Toc530754753]10.1 启动支持（协助）：供应商应在客户要求1个星期内去安装、操作及试运行。
[bookmark: _Toc285897812][bookmark: _Toc455071610][bookmark: _Toc455678624][bookmark: _Toc455071022][bookmark: _Toc150574777]10.2 培训：供应商制定买方人员的培训计划，培训基本原理和结构，并有培训和考核及记录；并在使用现场按照制定的计划对买方人员进行培训，培训内容主要包括设备结构、操作、维护与维修、故障解决等。
[bookmark: _Toc455678625][bookmark: _Toc285897813][bookmark: _Toc455071611][bookmark: _Toc455071023][bookmark: _Toc150574778]10.3 启动后的支持（协助）：在设备试运行后，供应商应每年对用户进行访问以解决设备使用中可能存在的问题，并发现潜在的问题，提供用户改进。
[bookmark: _Toc455071024][bookmark: _Toc455678626][bookmark: _Toc455071612]10.4 技术支持：技术支持包括试运行后定期电话咨询。供应商应在当地具备1名以上技术支持人员。
[bookmark: _Toc150574779][bookmark: _Toc455678627][bookmark: _Toc455071613][bookmark: _Toc455071025]10.5 去用户的现场支持：供应商应及时通知用户预防性维护系统的有效改进措施。
[bookmark: _Toc455071026][bookmark: _Toc455678628][bookmark: _Toc455071614][bookmark: _Toc150574780]10.6 供应商在接到服务要求后，应先以电话或电子邮件形式进行服务应答，24小时内到用户现场进行服务。
[bookmark: _Toc455678629][bookmark: _Toc455071615][bookmark: _Toc455071027]10.7 备品配件：提供可满足壹年设备运行需要的易损零部件及清单。
10.8 提供不少于壹年的设备保证期及终身维修服务。
10.9 保修期内，卖方免费为买方维修设备；保修期外，长期提供优惠的维修服务及零部件，设备出现故障24小时内响应，48小时到达现场解决故障。

