江苏省中医院医疗设备招标公告- 
中试流化床制粒机[固定提升（整粒）机] 1套
一、招标内容
招标项目名称：江苏省中医院医疗设备
项目实施地点：江苏省中医院牛首山制剂中心
招标项目简要说明：
	序号
	设备名称
	数量

	1
	中试流化床制粒机[固定提升（整粒）机]
	1


URS详见附件1
二、投标人资格要求
投标人应具备的资格或业绩：
合格货源国限制：凡是来自中华人民共和国国内或与中华人民共和国有正常贸易往来的国家和地区的投标人均可投标。
合格的投标人资格：符合采购法及采购法实施条例有关合格投标人的相关规定。
①须在中华人民共和国境内合法注册、有法人资格和经营许可，需提供法人营业执照副本、税务（国税、地税）登记证、组织机构代码证；
②近三年内，在经营活动中没有重大违法记录；
③具有设备制造商提供的授权书（代理商做为投标人参与投标）；
④投标人业绩要求:近三年内，所投品牌的设备或同类产品在中国有销售业绩,并提供中标通知书或合同。（需提供加盖投标人公章的采购合同或中标通知书复印件，提供在中国境内的用户目录）。
⑤提供有效的中华人民共和国医疗器械注册证、医疗器械产品注册登记表、医疗器械经营许可证。
⑥符合法律、法规规定的其它要求。
三、招标文件的获取
招标文件领取开始时间：即日起
获取招标文件方式：现场领取(免费)或者登陆http://www.jshtcm.com/→医院官网→设备招标→设备管理→文件下载→《江苏省中医院医疗设备投标文件范例2021版（试行）》
其他说明：投标人报名时须携带法人授权书原件及以下原件及盖章的复印件方可报名：法人营业执照副本、税务（国税、地税）登记证、组织机构代码证、医疗器械注册证、医疗器械产品注册登记表、医疗器械经营许可证、缴纳社保资金证明、财务审计报告（近两年）。
四、投标文件的递交
投标文件接收截止时间： 2022年1月24日下午4:00（每日上午8:00~12:00，下午2:00~5:00，北京时间，法定节假日除外，下同）
[bookmark: _GoBack]投标文件送达地点：江苏省中医院设备处（南京市汉中路155号5号楼416室）
五、相关耗材备案及审核
与设备相关的耗材应最迟在标书递交截止日期后5个工作日内完成备案与审核，该工作与采购配送中心接洽。
未完成耗材备案及审核的供应商视为放弃参与该项目，后果自负。
六、招标联系事项
联系人：蔡老师。
联系方式：025-86617141-50416   
地址：南京市汉中路155号江苏省中医院5号楼416室     邮编：210029

附件1：固定提升(整粒）机URS

用户需求说明文件

[bookmark: _Toc11091054][bookmark: _Toc3403151][bookmark: _Hlk11090722]1  综述
[bookmark: _Toc11091055][bookmark: _Toc3403152]1.1简介
固定提升（整粒）转料机设备。是为流化床制粒机配套的转料整粒设备。根据相关生产工艺技术要求，制订该设备的用户需求（URS），其内容主要包括相关法规符合度和生产工艺、设备、测试步骤、规格、文件等具体需求。本文件的执行将记录和证明对供应商提出的设备用户需求的具体内容，供应商应以此为依据，进行设备或系统的初步规格选型并最终完成详细设计，为将来的设备验证提供依据，也是与选定的设备供应商签订的购买协议的一个主要部分。
[bookmark: _Toc11091056][bookmark: _Toc3403153]1.2目的
[bookmark: _Toc319075687]该文件旨在协助用户通过重要的部件、关键参数和必需的选择，以可能的、最有效的花费去获得满足用户需求的料斗提升加料机设备。这份文件是设备系统设计和验证的可接受标准的依据。
[bookmark: _Toc11091057][bookmark: _Toc3403154]1.3 范围
本文件的范围涉及到了对此定制该设备的最低要求，供应商应以URS作为详细设计以及报价的基础。
[bookmark: _Toc319075688]本URS适用于固定提升（整粒）转料机。
[bookmark: _Toc11091058][bookmark: _Toc3403155]1.4 责任
需方对本URS的编制质量负责。供应商要遵守本文件里的信息和条件，须严格按照本URS所明确的法规标准、技术要求、服务要求，提供相关设备设施和服务，须对需方所提供的URS负保密责任。
供应商在设计、制造、组装、设备安装与调试、设备验证时必须要按照URS来执行。
[bookmark: _Toc3403156][bookmark: _Toc11091059][bookmark: _Toc319075690]2  法规与标准
[bookmark: _Toc11091060][bookmark: _Toc3403157]2.1 法规
[bookmark: _Toc319075691]除本URS规定要求外，必须符合中国的新版GMP法规要求，中国安全环保法规。
[bookmark: _Toc3403158][bookmark: _Toc11091061]2.2 标准
除本URS特殊要求外，还必须符合以下标准：
中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准
    ISPE（国际制药工程协会）所颁布的制药工程设备标准
中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准
国际电工组织 IEC 1131 第 3部分
环境管理体系ISO14001
职业健康安全管理体系OSAHS18001

[bookmark: _Toc11091062][bookmark: _Toc3403159]3  工艺描述
[bookmark: _Toc3403160][bookmark: _Toc11091063][bookmark: _Toc319075693]该机由固定提升机和锥斗组成。工作时，将锥斗与沸腾料仓扣合。启动提升开关，料仓提升，启动翻转开关，料仓即可翻转180°。松开刹车，水平旋转立柱到工艺要求位置，再下降料仓到出料高度，打开蝶阀，使物料密闭转移到下一工序。
当配有整粒机时，打开蝶阀，物料经过整粒后密闭转移到下一工序。
该设备在整个生产工艺过程中用于完成颗粒剂产品加工转料过程。

4  技术要求
将从以下几个方面对用户需求进行详细的描述
	编号
	项目
	要求内容

	URS01
	生产工艺要求
	根据市场预测、生产条件、人力资源预计设备涉及产品的批量、每日班次等，确定设备的主要运行工况。

	URS02
	厂房设施/公用系统要求
	根据工艺要求和设备的特性确定设备的安装区域和位置要求，提出供水、压缩空气、管道等要求。

	URS03
	设备要求
	提供表面涂层色彩要求，表面粗糙度要求，表面平整度、直线度，表面镀铬，表面氧化处理，表面喷塑等，及关键零部件的材质、选型要求等。

	URS04
	电气自控要求
	提出控制系统软硬件的要求、控制模式、数据分析、存储、备份、恢复、打印、安全管理等。

	URS05
	QA要求
	设备的质量保证要求。

	URS06
	RAM（维修服务）要求
	维护保养周期内设备稳定运行要求。

	URS07
	清洁要求
	物料接触处无死角，易于清洗方面要求。

	URS08
	EHS要求
	环境、健康、安全方面必须提供设施保证人员，产品和设备安全。

	URS09
	FAT要求
	工厂的测试要求

	URS10
	包装运输要求
	包装要求及运输过程中的要求。

	URS11
	备品零件要求
	保质期间和保质期外的设备现场维护的速度，提供备品、备件的速度。

	URS12
	文件资料要求
	对供应商需要提供的各类图纸、文件的列表，如使用和维护手册、图纸、接线图、备件清单、材质证明等证书、校验方法、报警清单、备份等。

	URS13
	安装调试要求
	设备在需方现场安装及调试方面的要求。

	URS14
	SAT要求
	需方现场的测试要求

	URS15
	培训要求
	培训职责等方面的要求。

	URS16
	保修要求
	保修期及维护保养方面的要求。

	URS17
	其他要求
	其他方面的要求

	URS18
	供应商确认
	供应商对URS各项目要求能否达到必须予以确认


[bookmark: _Toc242689274][bookmark: _Toc319075694]
[bookmark: _Toc11091064][bookmark: _Toc3403161]4.1 URS01：生产工艺要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS01-01
	设备用于提升300kg/锅的流化床料仓，其最大提升重量应满足要求。
	必需
	
	

	URS01-02
	设备能够完成提升、翻转、卸料作业，干颗粒收集到混合机料斗内或不锈钢桶内。提升机的高度应能满足以上要求。
	必需
	
	

	URS01-03
	干颗粒经整粒后收集到混合机料斗内或不锈钢桶内，整粒后合格颗粒目数为：XX目到XX目。（以合同为准）
	必需
	
	适用于配有整粒机


[bookmark: _Toc242689276][bookmark: _Toc11091065][bookmark: _Toc3403162][bookmark: _Toc319075696]4.2 URS02：厂房设施及公用系统要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS02-01
	电压: 380±10%V，50HZ。
相位：均采用三相五线制交流电。
其他公用设施的要求：
供应商应就任何其他公用系统提供详细参数。
	必需
	
	

	URS02-02
	设备带有接地防静电措施。
	必需
	
	

	URS02-03
	电力故障时，设备处于停止状态，以保护操作者，设备本身以及产品。
	必需
	
	

	URS02-04
	电源重新启动必须由人工操作。
	必需
	
	


[bookmark: _Toc11091066][bookmark: _Toc319075700][bookmark: _Toc3403163][bookmark: _Toc242689280]4.3 URS03：设备要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS03-01
	机架由底座与立柱组成，机架外壳材质为不锈钢304。底座固定于地面，立柱可在底座上水平旋转180度，实现分区作业。提升机构立柱应采用叉车槽钢制造，有上下限位开关。提升高度。
	必需
	
	

	URS03-02
	流化床料仓与锥斗提升至指定高度后可180°翻转，转速≤2rpm。锥斗采用304或316L不锈钢制作，内表面镜面抛光Ra≤0.2μm，外表面拗抛光Ra≤0.4μm。蝶阀材质与锥斗一致，设置防误操作机构，密封可靠、拆装方便，易于清洗。蝶阀口径应与接料容器进料口配套（配有整粒机时蝶阀口径应与整粒进料口配套）。
	必需
	
	

	URS03-03
	设备设有帘布系统，确保提升或下降过程，立柱与外界环境隔离。液压系统有防止液压油漏出的装置，以防止对洁净区产生污染。如有顶部支撑部件，则采用奥氏体不锈钢制作，起到立柱顶部固定及加强支撑作用，并可圆周旋转，安装方便，外形美观，易于清洁。顶部支撑部件安装时可实现前后左右四个方向上的微调，保证立柱上下旋转部件的同心。
	必需
	
	

	URS03-04
	整粒机与流化床提升转料机配套使用时，只作为流化床提升转料作业的一部分，其控制与提升转料机整合在一起。整粒机的设计应便于筛网、整粒刀的更换。整粒刀与筛网间的间隙可调节，且调节方法简单。主轴、整粒刀、筛网等采用316L不锈钢制造。各主要接口最好采用快装卡箍连接，清洗时可方便拆卸。整粒机设有工作位与清洗位，清洗位也可用于更换筛网及调整垫片。
	必需
	
	适用于配有整粒机

	URS03-05
	安全要求:
为避免误操作，应设有钥匙开关。为了防止提升系统出现非预期下滑，在立柱外侧，下料位处安装安全锁机构。为了防止升降机构失重跌落，必须有防坠落机械结构，失重时迅速锁定升降架。设备刹车装置准确、有效、耐用，确保操作人员、物料与设备安全。设备功能失调或者失效的情况下，必须具备所有必要的保护措施，保证操作人员、产品和设备仍然处于一个安全状态。
紧急停车按钮应位于易于操作者接近的区域。在容易发生危险处设立警示牌。设备内外表面锐角倒钝处理。
	必需
	
	

	URS03-06
	设备立柱等主要承重部位采用叉车槽钢制造，其它部位采用304不锈钢制造，与物料接触的内表面镜面抛光，粗糙度Ra≤0.2μm，其它外表面抛光，粗糙度Ra≤0.4μm。
	必需
	
	

	
URS03-07



	密封材料应具有化学性质稳定、无挥发性、耐高温等特性，符合中国GMP（2010版）要求。所有的焊接处理平整光滑。设备最好无外露管线。
使用的润滑油化学性质稳定、无挥发性、耐高温，不产生润滑污染，符合中国GMP（2010版）要求。
	必需
	
	

	URS03-08
	设备运行综合性能：设备配备良好的减振、传动、变速、润滑装置，在维修保养周期内，连续满负荷生产条件下，没有明显漏油和温升现象、没有明显的振动和噪声恶化现象，始终符合出厂验收标准。
	必需
	
	


[bookmark: _Toc3403164][bookmark: _Toc11091067][bookmark: _Toc3403394][bookmark: _Toc3403165][bookmark: _Toc242689281][bookmark: _Toc319075701]4.4 URS04：电气自控要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS04-01
	控制面板上应配配相应的状态指示灯。有连锁保护功能，如锥斗处于最低位时，翻转动作不得运行；料仓翻转叉架未到水平位，上升或下降不能动作。
	必需
	
	

	URS04-02
	低压电器等均采用知名品牌
	必需
	
	

	URS04-03
	电机、轴承、电器元件、自控系统等主要部件需配备知名厂家产品。（附配置表）
	必需
	
	

	URS04-04
	可对操作过程中出现异常情况报警。
	必需
	
	



[bookmark: _Toc11091068]4.5 URS05：QA要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS05-01
	任何与物料接触的工作部分必须采用304或316L不锈钢或其他符合GMP要求的材质，并提供相关材质证明
	必需
	
	

	URS05-02
	与物料接触的密封件：应采用无毒、无味、无颗粒脱落且耐腐蚀、耐高温的硅橡胶、聚四氟乙烯或性能类似的材质如PTFE（聚四氟乙烯）或EPDM（三元乙丙橡胶）等符合食品级聚合材料来制造，并提供相关材质证明
	必需
	
	

	URS05-03
	不与物料接触部件外表面：采用304材质，或采取相应处理措施正常维护使用不易生锈
	必需
	
	


[bookmark: _Toc3403166][bookmark: _Toc11091069]4.6 URS06：RAM(维修服务)要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS06-01
	供方需保证设备上使用全新未用过的组件
	必需
	
	

	URS06-02
	设备运行综合性能：设备配备良好的减振、传动、变速、冷却、润滑装置，在维修保养周期内，连续满负荷生产条件下，没有明显的漏油，升温现象、没有明显的振动和噪声恶化现象，始终符合出厂验收标准
	必需
	
	


[bookmark: _Toc319075704][bookmark: _Toc3403167][bookmark: _Toc11091070][bookmark: _Toc242689284][bookmark: _Toc242689285][bookmark: _Toc319075705]4.7 URS07：清洗消毒要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS07-01
	设备外表面平整、光滑，便于清洁，无清洁死角。
	必需
	
	

	URS07-02
	设备所有外露的螺栓、螺钉帽应清洁方便，无藏粉。
	必需
	
	

	URS07-03
	锥斗、料桶应能单独清洗，其它不可拆卸的裸露在外的部件应能擦洗，并均能耐普通消毒剂的擦拭消毒。
	必需
	
	


[bookmark: _Toc11091071][bookmark: _Toc3403168]4.8 URS08：EHS（环境、健康、安全）要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS08-01
	噪音：满负荷运行噪音小于75分贝。
	必需
	
	

	URS08-02
	设备功能失调或者失灵的情况下，必要有保护措施保证设备和产品仍然处于安全状态。
	必需
	
	

	URS08-03
	设备使用的所有材料不得产生尘、有害气体、与产品不产生化学反应。
	必需
	
	

	URS08-04
	所有热表面有警告标签。
	必需
	
	

	URS08-05
	旋转部件有安全保护罩。
	必需
	
	


[bookmark: _Toc11091072][bookmark: _Toc3403169]4.9 URS09：FAT要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS09-01
	FAT 测试前 1周，供方提供FAT 方案，必要时，需方前往供方现场共同进行测试与验收
	必需
	
	

	URS09-02
	在制造商工厂进行预验收(FAT)，预验收期间买方要对设备是否达到技术要求进行确认，并提出整改项目，预验收整改项目完成后，买方签字验收，设备才能进行包装和发运
	必需
	
	

	URS09-03
	设备在供方现场安装完成双方验收或测试，双方代表在验收文件上签字，但该文件不作为设备最终验收依据
	必需
	
	


[bookmark: _Toc3403170][bookmark: _Toc11091073]4.10 URS010：包装运输要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS10-01
	货物包装须符合相应标准，该包装应适于长途运输，具有良好的防潮、防水、防锈、防野蛮装卸等保护措施，以确保货物安全运抵现场
	必需
	
	

	URS10-02
	供应商应使用可靠的包装形式以保证设备运输安全
	必需
	
	

	URS10-03
	货物的开箱启包和检查要在设备安装现场进行，应由供方、买方各派代表参加；根据运单和装箱单查对设备及其配套件的数量和质量；同时将检查结果准确填入《设备开箱验收记录》并签字
	必需
	
	

	URS10-04
	机器到货拆箱时供方必须陪同现场人员进行拆箱,如供方授权我方自行拆箱,拆箱后如发现机器及零配件有任何损坏、缺少，供方应负责
	必需
	
	

	URS10-05
	机器到需方工厂后由需方负责搬运、吊装，安装期间供方派技术人员配合
	必需
	
	

	URS10-06
	供方负责把机器安全运至需方工厂的费用，供方派技术人员协助需方对机器进行安装、调试
	必需
	
	

	URS10-07
	机器到货，我公司通知供方来厂安装日期起，应在xx个工作日内完成安装,试车完毕
	必需
	
	


[bookmark: _Toc242689286][bookmark: _Toc3403171][bookmark: _Toc11091074][bookmark: _Toc319075706]4.11 URS11：文件资料要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS11-01
	供方应提供可通过最新版GMP审核的标准文件
	必需
	
	

	URS11-02
	供应商回复URS：在收接到URS 1周或约定的时间内，并根据用户需求，结合自身的技术能力进行初步的功能设计，对URS进行
	必需
	
	

	URS11-03
	须提供文件清单，所有文件资料均须提供至少一份
	必需
	
	

	URS11-04
	须提供机器总装示意图
	必需
	
	

	URS11-05
	提供的文件需要包含机器主要部件安装图
	必需
	
	产品手册含有主要部件安装图

	URS11-06
	须提供机器操作保养手册或说明书
	必需
	
	

	URS11-07
	须提供机器附属配件清单,易损坏品建议清单
	必需
	
	

	URS11-08
	须提供电路控制线路图(电路之配线以符号标明于接在线以便核查)
	必需
	
	

	URS11-09
	须提供控制盘面仪表、开关配置图
	必需
	
	

	URS11-10
	供应商提供的确认文件包括FAT、IQ 、OQ文件，并协助用户完成验证确认（PQ）
	必需
	
	

	URS11-11
	须提供设备标准操作规程、清洗和维护检修操作SOP
	必需
	
	

	URS11-12
	应标时供应商应提交一份文件目录清单；与附件内容不同的，供应商可以合并在一份文件中，但要包括上述内容
	必需
	
	

	URS11-13
	文件的提供进度，供应商应在提供项目进度计划表中列出，但所有的文件应在最终验收通过前一并提交
	必需
	
	

	URS11-14
	技术文件中应有按功能部件区分、针对每一部件所作的序号简明图册，以便于维护迅速辩识，且能与厂家沟通无碍
	必需
	
	

	URS11-15
	须提供机器所用润滑油牌号清单及润滑图
	必需
	
	

	URS11-16
	对供应商所提供的各种文件内容进行如下规定：
1、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它形式；
2、所有大于A3的文件及图纸，应折叠成A4尺寸；
3、所有设备的文件及图纸应使用中文
4、正文除标题以外用宋体五号；
	必需
	
	

	URS11-17
	所有仪器、仪表均要求有合格证书
	必需
	
	

	URS11-18
	电机等都要提供合格证书、说明书等
	必需
	
	

	URS11-19
	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
	
	

	URS11-20
	协助需方完成安装确认（IQ）和运行确认（OQ）
	必需
	
	

	URS11-21
	机械和电路图：设备交付时提供
	必需
	
	

	URS11-22
	在设备完全交付使用前，供应商应完成或协助完成下列验证：FAT、IQ、OQ 等
	必需
	
	



[bookmark: _Toc3403172][bookmark: _Toc11091075][bookmark: _Toc242689289][bookmark: _Toc319075709]4.12 URS12：备品备件要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS12-01
	提供设备运行需要的易损件清单
	必需
	
	

	URS12-02
	提供保修期内，易损坏备品零件1套
	必需
	
	



[bookmark: _Toc3403173][bookmark: _Toc11091076]4.13 URS13：安装调试要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS13-01
	控制箱与设备之间的连接管线应通过穿线管连接
	必需
	
	

	URS13-02
	供应商应提供设备所需全部公共系统的参数和连接方式，如：电力，压缩空气，蒸汽等
	必需
	
	

	URS13-03
	所有设备与相关厂房地面的连接结构设计，须确保不破坏厂房设施，无死角易清洁，易维护保养
	必需
	
	

	URS13-04
	对不能拆卸的仪器仪表可现场检测
	必需
	
	

	URS13-05
	由供方承担设备组装、调整、测试和IQ/OQ协助验证工作，供方必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间
	必需
	
	

	URS13-06
	在启动订单和安装设备之前，供方应提供一份工作计划，并提供详细的设备制造、运输、安装进度
	必需
	
	

	URS13-07
	供方进厂施工需遵守我方施工规则施工
	必需
	
	

	URS13-08
	1、终验收在买方工厂进行，卖方负责在买方现场安装、调试设备
2、卖方负责协助买方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，具体内容和要求见协议条款
3、只有在安装确认（IQ）、运行确认（OQ）通过后才认为终验收合格
	必需
	
	


[bookmark: _Toc3403174][bookmark: _Toc11091077]4.14 URS14： SAT要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS14-01
	依提供的机器性能条件逐一验收
	必需
	
	

	URS14-02
	依合约内容条件逐一验收
	必需
	
	


[bookmark: _Toc11091078][bookmark: _Toc3403175]4.15 URS15： 培训要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS15-01
	供方负责对需方人员培训，包括：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答
	必需
	
	

	URS15-02
	培训对象：管理、技术、维修、操作及相关人员
	必需
	
	

	URS15-03
	培训内容：
	综合培训（掌握设备理论知识）
	现场培训（设备实践操作知识）
	必需
	
	

	URS15-04
	免费提供不少于2天的设备操作及维护知识的培训
	必需
	
	

	URS15-05
	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
	必需
	
	


[bookmark: _Toc11091079][bookmark: _Toc3403176]4.16 URS16： 保修要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS16-01
	设备保修期自终验收合格后算起12个月，控制系统保修期自终验收合格后算起12个月
	必需
	
	

	URS16-02
	保修期内，正常损坏或故障，卖方免费为买方维修设备（包括零部件费用）；保修期外，长期提供优惠的维修服务及零部件，维修时间48小时
	必需
	
	


[bookmark: _Toc3403177][bookmark: _Toc11091080]4.17 URS17：其他要求
	编号
	要求内容
	必需/期望
	供应商
	备注

	URS17-01
	本规格表中基本规格内容，技术数据及参考文件等各大项中所提及各项要求供应商提供资料，若有任何问题应于合同签订前知会我方，在合同上说明，否则各项均列入设备到货验收时的依据
	必需
	
	

	URS17-02
	本URS作为合同补充条款，作为到货验收的依据
	必需
	
	



[bookmark: _Toc3403178][bookmark: _Toc11091081]4.18 URS18：供应商对项目要求的确认
供应商对URS中的项目要求条款予以确认，有偏离的做对应的详细说明。
表1  URS偏离汇总表
	序号
	URS编号
	偏离项
	偏离说明

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	



[bookmark: _Toc319075710][bookmark: _Toc11091082][bookmark: _Toc3403179]5  制造商资质要求及管理规范
[bookmark: _Toc3403180]5.1、设备构造必须遵循所有的良好工程规范要求。供应商质量系统应遵循适用的国家或国际标准。
[bookmark: _Toc3403181]5.2、在设备构造所有阶段，例如设计，制造，检测和装船/出货，都应该符合相应的标准例如 GMP。
[bookmark: _Toc3403182]5.3、用来读取数据或控制任何参数的所有关键感应器，控制器，PLC，指示灯和任何控制器或指示器，应该校准，可以追溯到国家或国际标准。
[bookmark: _Toc3403183]5.4、供应商应提供控制和/或监测系统所用软件的所有标准说明和检测证书。
[bookmark: _Toc3403184][bookmark: _Toc319075711][bookmark: _Toc11091083]6  时间表
[bookmark: _Toc3403185]6.1、回复 URS：在接到 URS 1周内。
[bookmark: _Toc3403186][bookmark: _Toc3403187]6.2、供应商选择分析与定标：收到报价后二周内。
[bookmark: _Toc3403188]6.3、交期按合同约定
[bookmark: _Toc3403189]6.4、FAT 说明书：FAT 测试前 1周或协商确定。
[bookmark: _Toc3403190]6.5、提交安装确认（IQ）和操作确认（OQ）草案：发货时提供。
[bookmark: _Toc3403191]6.6、机械和电路图：设备中标后即提供。
[bookmark: _Toc3403192][bookmark: _Toc11091084][bookmark: _Toc302564021]7  缩略词
	缩写
	定义

	GMP
	中华人民共和国药品生产质量管理规范

	URS
	用户需求标准

	FAT
	工厂验收测试

	SAT
	现场验收测试

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认

	RA
	风险分析









