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[bookmark: _Toc168337292][bookmark: _Toc170330704][bookmark: _Toc167867925]1.概述
根据产品质量检测要求，质检中心需要新增气相色谱仪，本设备主要作用是：用于环氧乙烷残留量检测。
[bookmark: _Toc168337293][bookmark: _Toc170330705]2.术语和定义
	简缩词
	英文
	中文

	URS
	User Requirement Specification
	用户需求说明

	FAT
	Factory Acceptance Test
	制造工厂测试

	SAT
	Site Acceptance Test
	生产现场测试

	DQ
	Design Qualification
	设计确认

	IQ
	Installation Qualification
	安装确认

	OQ
	Operation Qualification
	运行确认

	PQ
	Performance qualification
	性能确认

	PA
	Pressure Air
	压缩空气

	PLC
	Programmable Logic Controller
	可编程逻辑控制器

	CIP
	Clean in Place
	在线清洗

	SIP
	Sanitize in Place
	在线灭菌

	IP
	Ingress Protection
	防护等级

	ISO
	International Organization for Standardization
	国际标准化组织

	CE
	CONFORMITE EUROPEENNE
	欧洲通用


[bookmark: _Toc168337294][bookmark: _Toc170330706][bookmark: _Toc168336348][bookmark: _Toc168336324]3.参考或引用文件
· [bookmark: _Toc168337297][bookmark: _Toc168336327][bookmark: _Toc168336351]中国GMP2010版（正文及附录）；
· 《中国药典》（2020年版）；
· GAMP 5 良好自动化生产实践指南；
· EHS法规；
· JJG 700-2016气相色谱仪检定规程
[bookmark: _Toc170330707]4.目的
从多方面阐述用户需求，使设备生产商理解用户全方面需求，并按需求及时提供符合要求的产品。
[bookmark: _Toc170330708][bookmark: _Toc168337298][bookmark: _Toc168336328][bookmark: _Toc168336352]5.范围
[bookmark: _Toc168337299][bookmark: _Toc168336329][bookmark: _Toc168336353]适用于本公司气相色谱仪的采购。本文件将作为设备招标、采购、设计确认、安装调试、操作确认、性能确认、以及文件交付的说明和最低要求。供应商应当提供符合公司需求的功能规格书。
[bookmark: _Toc170330709]6.职责
品质部负责本URS的编制，设备部、生产部和品质部参与URS的审核，编制部门负责将URS报公司批准。项目组负责根据此URS进行设备的招标和供应商的选择。
[bookmark: _Toc168336354][bookmark: _Toc170330710][bookmark: _Toc168336330][bookmark: _Toc168337300]7.正文
[bookmark: _Toc170330711][bookmark: _Toc168336364][bookmark: _Toc168337310][bookmark: _Toc168336340]7.1工艺和性能要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-01 
	整体系统性能
	载气控制模式；恒压、恒流、恒线速度
	必需

	URS-02 
	
	气体流量控制方式：电子流量控制，AFC
	必需

	URS-03 
	
	控制精度；0.001psi
	必需

	URS-04 
	
	最大分流比；9999.9:1
	必需

	URS-05 
	柱温箱
	柱箱温度：室温以上4℃ ～ 450℃（使用液态CO2时可达-45℃，液氮可达-90℃）
	必需

	URS-06 
	
	温度设定精度：0.1℃
	必需

	URS-07 
	
	最大升温速率：可设定最高升温速度180℃/min，以0.01℃/min增加
	必需

	URS-08 
	
	冷却速度：从 450 降到 50℃ ≤3.5min
	必需

	URS-09 
	
	最大运行时间：9999.99分钟
	必需

	URS-010 
	
	程序升温：20阶21平台
	必需

	URS-011 
	
	控温精度：0.01℃
	必需

	URS-012 
	进样口
	分流/不分流进样口
	必需

	URS-013 
	
	压力设定范围：0 ～ 1015 kPa（相当于0-147 psi）
	必需

	URS-014 
	
	压力程序比率设定范围：-400 ～ 400 kPa/min
	必需

	URS-015 
	
	压力程序：7阶
	必需

	URS-016 
	
	最高温度：420℃
	必需

	URS-017 
	
	分流比设定范围：0 ～ 9000
	必需

	URS-018 
	
	流量设定范围：0～1250mL/min
	必需

	URS-019 
	
	载气节省模式
	必需

	URS-020 
	
	[bookmark: _GoBack]适用毛细管柱内径：包括内径0.53mm在内的各规格毛细柱
	必需

	URS-021 
	火焰离子化检测器（FID）
	检测限：1.5×10-12g/s ( 十二烷 )
	必需

	URS-022 
	
	线性动态范围：107
	必需

	URS-023 
	
	检测器采集速率；250Hz
	必需

	URS-024 
	
	最高使用温度：450℃
	必需

	URS-025 
	顶空自动进样器
	样品流路：
1.样品流路温度：室温+10℃至225℃；
2.加热：电子加热；
3.进样阀：6通阀；
4.进样环：1ml Sulfinert 惰化处理； 
	必需

	URS-026 
	
	传输管线	
1.材质：Sulfinert惰化处理；
2.温度：室温+10℃至225℃；
3.加热：电子加热；
	必需

	URS-027 
	
	恒温炉
1.温度范围：室温+10℃至225℃；
2.加热方式：电子加热；
3.加热孔数量：6个样品瓶位旋转托盘；
4.摇晃（平衡时）： 1-3个级别（1 分钟内的搅拌次数随数值增大而增加）；
5.加热时间：0 ～ 999.99 min ( 以0.01 分钟为单位设置)；
	必需

	URS-028 
	附件
	品牌计算机
	必需


[bookmark: _Toc170330712]7.2电气要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-029 
	输入电源：220/230/240 VAC（-10%/+10%），48~63 Hz
	必需

	URS-030 
	功率：2250 VA
	必需


[bookmark: _Toc170330713]7.3控制要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-031 
	操作温度范围：15℃~35℃
	必需

	URS-032 
	操作湿度范围：5%~95%
	必需


7.4安全要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-033 
	设备边角处应当进行钝化处理，防止割伤
	必需

	URS-034 
	仪器上应带有相应的警告标志及符号。
	必需


[bookmark: _Toc170330714]7.5文件和技术资料要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-035 
	电子版和纸质版的操作维护手册
	必需

	URS-036 
	设备出厂合格证，产品手册
	必需

	URS-037 
	备品，备件清单
	必需

	URS-038 
	验证校准人员资质证书
	必需


[bookmark: _Toc170330715]7.6安装调试和验证要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-039 
	由供应商有资质人员对设备进行安装。
	必需

	URS-040 
	首次验证，由供应商有资质人员执行IQ、OQ验证，并提供验证书面文件。
	必需


[bookmark: _Toc170330716]7.7包装运输要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-041 
	包装箱应牢固可靠，适合运输装卸的要求，防潮湿、防磕碰、防振动。
	必需

	URS-042 
	运输过程中应小心轻放，不允许倒置和碰撞。
	必需

	URS-043 
	运输过程的损失及由于包装不良而造成的任何锈损或外表损伤，卖方承担全部损失和费用。
	必需

	URS-044 
	仪器到货清单必须详列每装箱内物品明细。
	必需

	URS-045 
	仪器、随机专用工具及易损件、规格件应加以包装并固定在包装箱内。
	必需


[bookmark: _Toc170330717]7.8培训要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-046 
	供应商技术人员应在他们的职责范围内给予我方技术人员有关安装、调试、性能测试等必要的技术指导及操作说明，回答和解决由我方技术人员在合同范围内提出的有关安装、性能测试的技术问题。
	必需

	URS-047 
	培训操作人员能独立操作，包括维修人员能够进行基本的检修和诊断。供应商技术人员协助我方技术人员编制合同设备操作和维修SOP。
	必需

	URS-048 
	供应商应对我方技术人员进行系统的技术培训，确保我方技术人员能够单独操作、维护和维修。
	必需


[bookmark: _Toc170330718]7.9质保要求
	序号
	要求内容
	必须/期望

	URS-049 
	设备自验收合格后一年内为质量保证期，在保证期内，免费维修非人为因素造成的损坏和配件，保证期后应该提供良好的售后服务。
	必需

	URS-050 
	最迟回复需求方提出的用户需求时间为：72小时。
	必需


[bookmark: _Toc170330719]8.保密要求
对本项目涉及到我公司的技术资料、设计信息等知识产权的内容，应进行保密，未经我公司书面同意，不得透露给第三方，不得将利用我公司的技术资料、设计信息生产的产品销售给第三方。
[bookmark: _Toc168336341][bookmark: _Toc168336365][bookmark: _Toc168337311][bookmark: _Toc170330720]9.附件
说明涉及到的独立的图纸、清单、资料等，列出清单。
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