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一、 目的
此用户需求文件（URS）的目的是对湖北天圣药业有限公司需求的步入式恒温恒湿试验室而制定，为该项目的技术标准依据，并必须作为设备采购合同附件，以及设备验收标准之一。
这份用户需求文件(URS)描述了系统的基本需求，包括：
	A.
	设备基本需求
	B.
	工艺流程及质量要求

	C.
	设备性能要求
	D.
	硬件系统要求

	E.
	软件系统要求
	F.
	材质要求

	G.
	GMP规范要求
	H.
	文件资料要求

	I.
	安全防护要求
	J.
	用户项目实施要求

	K.
	售后服务要求
	L.
	其他要求



同时，这份用户要求文件也是开展后续相关验证工作的基础，包括：
	A.
	IQ方案和总结报告
	B.
	OQ方案和总结报告

	C
	PQ方案和总结报告
	D
	DQ方案和总结报告


[bookmark: _Toc194892346][bookmark: _Toc196928446][bookmark: _Toc440041852][bookmark: _Toc226963075]
[bookmark: _Toc25836]二、适用范围
[bookmark: _Toc292806298][bookmark: _Toc292806481][bookmark: _Toc292806829][bookmark: _Toc292807077][bookmark: _Toc292807018][bookmark: _Toc42674959][bookmark: _Toc42676395][bookmark: _Toc42679736][bookmark: _Toc42679146]1.此文件所定义的URS适用于本公司所需的步入式恒温恒湿试验室。
2.文件中“必需”条款，需供方制造/安装时必须达到部分，供方不可用其它技术代替。“期望”条款，需供方制造/安装时可选用不同的技术，但最终需符合使用方的需求。
3.URS中用户仅提出基本的技术要求和设备的基本要求，并未涵盖和限制供方设备具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、更完善的配置和性能、更优异的部件和更高水平的技术条件。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设备及其相关服务。供方的设备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。如遇与供方所执行的标准发生矛盾时，应按最高标准执行（强制性标准除外）。
[bookmark: _Toc196928448][bookmark: _Toc440041853][bookmark: _Toc194892348][bookmark: _Toc226963079]


[bookmark: _Toc10384]三、缩写说明
该URS中如有使用到以下表中列出的英文缩写，其中文解释应以表中注释为准。
	缩写名
	英文全称
	中文注释

	BOM
	Bill of Materials
	材料清单

	CIF
	Cost,Insurance and Freight
	成本、保险费、运费

	FDA
	Food and Drug Administration
	食品和药物管理局

	FAT
	Factory Acceptance Testing.
	出厂验收测试

	FIT
	Filter Integrity Test.
	过滤器完整性测试

	I/O
	Input / Output.
	输入/输出

	IQ
	Installation Qualification
	安装确认

	HMI
	Human Machine Interface
	人机界面

	OIP
	Operator Interface Panel.
	人机界面

	OQ
	Operation Qualification
	运行确认

	PQ
	Performance Qualification
	性能确认

	P&ID
	Process and Instrµmentation Diagram
	工艺仪器布局图

	PLC
	Programmable Logic Controller.
	程序逻辑控制器

	RSD
	Relative Standard Deviation
	相对标准偏差

	SAT
	Site Acceptance Test.
	工厂接受测试

	SOP
	Standard Operation Procedure
	标准作业程序

	TPM
	Total Productive Maintenance
	全员生产维护

	UPS
	Uninterrupted Power Supply.
	不间断电源

	URS
	User Requirements Specification.
	用户需求标准




[bookmark: _Toc11679]四、URS用户需求
湖北天圣药业有限公司质检中心实验室拟新建步入式恒温恒湿实验室1个，设备应符合以下规定，但并不限于下述内容。
[bookmark: _Toc19092][bookmark: _Toc24498]1.系统能力
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	主要参数
	1、拟建实验室占地面积：7.4m*6.9m，其中：主机安装位置预留1.2m检修通道；实验室内高度根据制作需求确定。
2、温度控制范围：20~50℃，温度控制精度：±1.0℃
湿度控制范围：50%~90%，湿度控制精度：±5%RH
	必需
	

	1. 
	主要参数
	参照《GSP药品经营质量管理规范（2012年修订）》要求，每个留样室内均匀设置6个点对温湿度进行连续监控，确保每个点的温湿度均在可控范围之内。
温度分辨率：0.1℃；湿度分辨率：0.1%RH。
	必需
	[bookmark: _GoBack]

	1. 
	主要参数
	温湿度探头上、中、下，前、中、后立体分布，采用6个探头的平均值控制系统温湿度，均匀性更加稳定。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	温湿度探头测量精度不得低于：温度±1.0℃，湿度±2.5%；
	必需
	

	1. 
	主要参数
	按照实际室内储物空间体积计算，采用新技术新工艺，降低整个系统的能耗。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	噪音：≤70dBA, 照度：≥300勒克斯。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	为方便操作，监控显示屏尺寸不得小于7吋。
	必需
	

	1. 
	用户管理
	触摸屏操作最少设置3个逐级升高权限。
	必需
	

	1. 
	数据记录
	1、 温湿度数据能同时自动存到触摸屏和外置的内存卡（包含U盘），实现两个不同的存储器同时储存数据。
2、 数据记录必须为不可更改的格式或者加密的格式。
3、 触摸屏内存卡的容量能存3年以上的数据记录。
4、 触摸屏的历史数据记录可以手动导出备份到电脑上，导出的文件必须为不可更改或者加密的格式。
	
	

	1. 
	报警记录
	1、 报警记录必须包含温度超限报警和湿度超限报警，设备故障报警，急停报警。
2、 报警记录可以手动导出备份，导出的文件必须为不可更改或者加密的格式。
3、 报警记录至少能存储1000条以上。
	必需
	

	1. 
	事件记录
	1、 事件记录必须包含：用户登录登出、开机关机、调整温湿度值、修改系统PID参数等所有操作记录。
2、 事件记录可以手动导出备份，导出的文件必须为不可更改或者加密的格式。
3、 报警记录至少能存储1000条以上。
	必需
	

	1. 
	声光报警
	设备具有声光报警功能
	必需
	

	1. 
	报警通知
	具备远程报警系统，设备使用人员若不在现场，当设备发生故障时，系统及时采集故障信号，通过短信、网络或其他方便的通讯方法第一时间发送到指定接受人员的手机上，确保及时排除故障、恢复试验，避免造成损失。
	必需
	

	1. 
	系统升级
	系统具备升级功能，系统升级刷新程序时，触摸屏上的温度和湿度数据记录、报警记录、事件记录不能被清空，确保数据不丢失。
	必需
	



[bookmark: _Toc12840][bookmark: _Toc16172]2.材质要求
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	结构围板
	库体材料：聚氨酯保温标准彩钢板；
采用冷轧钢板静电喷塑，外表面颜色为灰白色，内面SUS304 不锈钢，内外厚度匀为0.8mm。100mm厚，高密度硬聚胺脂（40kg/m³）发泡层作为保温隔热材料；
单翼铰链门带锁，大门和门框内部具有加强型材，以确保大门及门框的强度，长期使用不发生形变和下垂。 双锁设计，硅胶条密封，以确保大门密封性能良好。大门在工作室内部具有防反锁功能；并配备钥匙，可对试验室进行上锁处理。
地面底库板采用压花防滑铝板，厚度≥3mm；
	必需
	

	1. 
	结构围板
	所有库体材料采用聚氨酯彩钢板，防火等级为B1级，并提供第三方权威机构出具的检测报告。
	必需
	

	1. 
	结构围板
	底板必须加固处理，适合安装密集柜式货架，不变形。底部承重量重 ≥ 1000kg/ m²（均匀面负荷）
	必需
	

	1. 
	电器元件
	可编程控制器、触摸屏、温湿度传感器、比例积分阀、变频器、固态继电器、继电器、断路器、接触器：国内外著名品牌；
	必需
	

	1. 
	加热系统
	加热器连接采用耐高温线，保证在300°C的前提下不出现燃烧现象。
	必需
	


[bookmark: _Toc15207][bookmark: _Toc29360]3.设备配置要求
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	制冷系统
	恒温恒湿制冷处理单元采用国内一线品牌压缩机，为保证运行，压缩机应采用一用一备轮流工作制方式。
	必需
	

	1. 
	控制系统
	落地式控制柜，触摸屏，电源空气开关及二次控制回路，具有三相电源供给，电源正常、机组起停及工作指示，送风机变频调速，远程/就地起停模式转换，停机延时，紧急停车，消防连锁，变频器内置缺相、错相、过流、故障等功能。
	必需
	

	1. 
	控制系统
	PLC具备可编程功能。
	必需
	

	1. 
	控制系统
	控制部分采用西门子PLC控制器、国际和国内一线品牌及其配套元器件。
	必需
	

	1. 
	验证系统
	采用触摸屏进行控制和显示，库内均匀设置6个温湿度探头，触摸屏同时显示6个监测点的温湿度实时数据，数据可贮存和提取，并可用表格形式打印出来方便验证。
	必需
	

	1. 
	加热系统
	为保持室内温度的均匀性，必需采用多风机热风循环处理，通风循环模式可采用上送侧回方式，也可采用侧送侧回方式，通风管道系统符合《通风与空调工程施工质量验收规范》GB50243-2002标准要求。
	必需
	

	1. 
	安全控制
	加热系统为一用一备装置，增加系统运行稳定性与安全性。
	必需
	

	1. 
	安全控制
	加湿系统采用电热蒸汽式加湿；除湿系统为一用一备装置，增加系统运行稳定性与安全性。
	必需
	

	1. 
	安全控制
	如供电系统非正常停电，待恢复通电后系统能自动恢复在原来设定温湿度状态下运行。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	库门上设置双层镀膜真空观察窗，并设有全透明的内外镀膜防霜、凝露加热装置。防止起雾无法观察库内留样状况。可视尺寸为 220×470mm（宽 × 高），观察窗下沿离地高约 1300mm。
	必需
	

	1. 
	用户管理
	配置门禁系统，对进出权限进行管理。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	照明采用LED节能灯。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	循环风灰尘过滤采用一线品牌 G4初效过滤器。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	温湿度控制监测系统应单独配备UPS电源，保证设备因其它原因断电后温湿度的监控
	必需
	



[bookmark: _Toc22252][bookmark: _Toc11698]4.设计要求
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	主要参数
	按照甲方提供的空间要求和工艺要求，设计出符合规范的工艺布置图供甲方审核。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	所提供的材料和部件均应符合GMP的要求。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	室内流程设计必须符合工艺要求，满足样品转运的方便性和安全性。
	必需
	

	1. 
	温度均一性
	为保持室内温度的均匀性，采用多风机热风循环处理，通风循环模式可采用上送侧回方式，也可采用侧送侧回方式，通风管道系统符合《通风与空调工程施工质量验收规范》GB50243-2002标准要求。
	必需
	

	1. 
	温度均一性
	应均匀送风，保证室内温度的均匀性。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	设备周围留有适当的使用及维护空间
	必需
	

	1. 
	报警
	设定温度超标报警，超过标准设定设备可发出声/光报警。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	设备间应预留维护与维修通道。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	整个系统有良好的接地。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	运转部件应有充分的保护措施，以防对操作和维修人员产生伤害。
	必需
	

	1. 
	控制系统
	整个控制系统设置有急停事故按扭。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	电路和元器件均应充分清晰标识，且与提供的图纸一致。
	必需
	

	1. 
	控制系统
	预留上位机连接监视与控制扩展功能。
	必需
	

	1. 
	通风系统
	主机组应配置排风装置，并排放至室外。
	必需
	


[bookmark: _Toc21964]
[bookmark: _Toc15597]5.系统与软件验证
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	软件功能
	数据记录软件符合中国药典2020年版《原料药物与制剂稳定性试验指导原则》、FDA 21 CFR PART 11和EU GMP annex 11计算机化系统的规定，能够控制并记录设备的数据。
	必需
	响应

	1. 
	用户管理
	每个用户需有不同的用户名和密码，不能同时存在相同的用户名和密码。
	必需
	响应

	1. 
	用户管理
	软件具有用户分级管理功能，可分3个级别，每一级权限可按用户需求设定。
	必需
	响应

	1. 
	用户管理
	管理员用户组：拥有最高权限，可授权和管理其它用户，查看事件记录等；
操作员组：只能使用设备、查看、处理数据及管理员授权的操作。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	审计追踪功能需满足FDA对审计追踪的规定。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	审计追踪应以时间顺序，以流水账的方式进行记录。在对软件进行任何操作时，都要有一条对应的记录生成。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	审计追踪功能开启后不能被用户关闭，数据不能修改。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	软件带有审计追踪功能，可记录对步入式恒温恒湿室所有操作记录和设备本身的错误、警告、报警信息，并进行加密，保证数据无法修改。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	审计追踪需记录用户登录后操作修改参数信息及时间。
	必需
	响应

	1. 
	审计追踪
	产生的电子数据应准确、真实地记录实际检测操作和数据处理等活动。电子数据能被以安全的加密方式进行存储，以避免被删除或修改。记录应至少包含如下信息：当前日期和时间、操作人员、所发生的事件（如：登录、新建、温度设定、参数设定、账号删除以及数据导出等信息）
	必需
	响应

	1. 
	性能验证
	系统完工后要分别进行最低温湿度和最高温湿度运行状态试验，以测试系统运行能力。
	必需
	响应

	1. 
	性能验证
	在系统验证过程中，当系统正常运行时进行人为断电，确认系统在非正常断电情况下能够维持温湿度要求的最长时间。
	必需
	响应

	1. 
	性能验证
	在系统验证过程中，当系统正常运行时，进行开门试验，验证进出样品时可打开密闭门的最长时间。
	必需
	响应



[bookmark: _Toc27732]6.公用系统
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	主要参数
	电压:380±10%V，50HZ 
相位：均采用三相五线制交流电。
	必需
	



[bookmark: _Toc22661][bookmark: _Toc7841]7.环境
提供详细的物理环境，使设备能运行。
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	主要参数
	布局：提供设备尺寸和系统维修对设备安装房间面积的要求。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	环境级别：室内环境，5~40°C，周围无剧烈震动。
	必需
	



[bookmark: _Toc12209][bookmark: _Toc23351]8.清洁要求
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	附件
	清洁要求：提供设备相关的清洁规程。
	必需
	

	1. 
	附件
	循环风系统加装G4(EN779)粗效过滤器，确保储存室内正常使用1年后不会有灰尘堆积现象。
	必需
	



[bookmark: _Toc30244][bookmark: _Toc27106]9.文件
	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	附件
	所有文件清单
	必需
	

	1. 
	附件
	元件和仪器清单
	必需
	

	1. 
	附件
	设备参数表
	必需
	

	1. 
	附件
	备件和消耗品清单
	必需
	

	1. 
	附件
	工艺流程图（PID）
	必需
	

	1. 
	附件
	货架摆放布局图
	必需
	

	1. 
	附件
	技术和功能规格（设备及控制系统）
	必需
	

	1. 
	附件
	接线图
	必需
	

	1. 
	附件
	系统操作说明书，维修和安装手册（设备及控制系统）
	必需
	

	1. 
	附件
	SAT方案和报告书。
	必需
	

	1. 
	附件
	IQ方案文件模板
	必需
	

	1. 
	附件
	OQ方案文件模板
	必需
	

	1. 
	附件
	PQ方案文件模板
	必需
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	序号
	参数/功能
	要求
	必需或期望
	是否响应

	1. 
	3Q验证
	完成设备的FAT，SAT，安装，调试和验证工作。在设备完全交付使用前，应完成下列验证：
1、工厂接受测试SAT
如果客户要求，在设备发往交付地之后需完成工厂接受测试，供应商需派合格人员过来确保开箱工作顺利进行，所有的测试都需要相关的文件记录。
2、供应商提供IQ/OQ/PQ验证文件模板，
具体谁负责实施验证由甲乙双方再协商。
	必需
	

	1. 
	售后服务
	售后服务：
备件齐全，提供备件清单。
· 应提供在货物验收合格后可连续运行1年的备品备件，卖方应提供详尽的零配件明细及分项价格清单。
· 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。
· 特别需要提供的备件：重要部位的传感元件、易损部件、每台机器配备一套专用工具等。
· 提供完善维修，检修的技术服务。
	必需
	

	1. 
	设备维护
	维护
软件和硬件易维护，软件有扩展能力，软件功能可增强，希望的寿命10年，有长期支持。 
供应商是提供（最低）以下维护指示： 
1 .所有系统－提供设备供应商维护和操作手册。
2 .全面润滑清单，和推荐的润滑周期。
3 .全面的推荐的维护－建议定期检查间隔，磨损点，建议零件清单。
4 .供应商应提供3份运行，安装，维护及调试手册。
	必需
	

	1. 
	[bookmark: _Toc27828][bookmark: _Toc14087]培训服务
	[bookmark: _Toc15554]培训
供应商负责对用户的相关人员进行培训，培训目标如下：
1.能够操作设备并且对设备的功能有全面的了解。
2.能够完成设备的维护。
	必需
	

	1. 
	主要参数
	设备内部及电气箱要有可靠的密封方式，保证粉尘不进入内部动力传动部分及电气箱。
	必需
	

	1. 
	附件
	对URS的回复：
1．在URS接收后2天之内回复。
2 .报价单：URS接收后4天之内提交。
3 .详细的功能设计说明示意图：订单确定后一周回复。
4 .现场测试的说明：订单确定后10天。
5 .DQ、IQ、OQ方案文件模板：订单确定之后15天提交。
6 .机械和电力图纸：在SAT之前3天期提供。
7.控制系统详细资料和控制系统验证方案提交：在SAT之前一周。
	必需
	


附：安装位置一楼，机组放在室内或最后现场沟通确定
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