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Introduction介绍

URS Purpose URS目的

用户需求文件（URS）是设备选型和设计的基本依据。此文件主要描述了该生产线的基本需求，包括：生产能力、生产工艺、操作需求、清洁需求、可靠性需求、防污染需求、防差错需求、法规要求等。

海晟药业（杭州）有限公司（以下称需方）在2021年启动D12楼603车间扩建项目，该项目按2010版GMP要求设计。为达到该目标，需方对需购进的设备提出了相应要求，并形成本文件。本文件的执行将记录和证明需方对供方提出的设备用户需求的具体内容。供方应以此为依据进行设备设计和制作。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，并以此作为设备采购、招标及验收的依据。供货商在收到此文件后，需要执行一系列的预先确定的、系统的工作，以使其设备供货、安装和服务满足本文件要求，并将文件中所有的要求在其技术文件和报价中体现。供应商还应提供迄今为止被证实的标准技术，尤其是被证实符合本标准，同时供应商须指出其标准与本URS不符之处，并提供相应的解决方案及措施。

该标准由需方提出，一旦与供方商讨确认后，本（URS）文件将作为商务合同附件，具有其同等法律效应。该文件的目的是定义需方的净化空调机组、排风机组的设备用户需求标准

URS Scope URS范围

（一）此文件所定义的URS是仅适用于本公司D12楼603车间扩建项目中的净化空调机组、排风机组的相关设备。

（二）文件中“必需”条款，为供应商制造时必须达到部分，制造商不可用其它技术代替。“期望”条款，为供应商制造时可选用不同的技术，但最终需符合使用方的需求。

（三）在本URS中用户仅提出基本的技术要求和设备的基本要求，并未涵盖和限制供应商提供的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控制系统。

投标方应在满足本URS的前提下，提供供应商能够达到的更高标准和功能的高质量设备及其相关服务。供应商的设备应满足中国GMP(2010年版）要求和有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求等情况下，尽量考虑机组的维修方便。如遇与供应商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）。

（四）配套公用设施

	公用设施
	供应情况

	电源
	AC220V/380V； 50 Hz

	蒸汽
	0.3MPa饱和蒸汽

	工作环境
	温度为-5～45℃，湿度＜90％

	热水
	60℃，0.2～0.4MPa

	冷媒水
	7～12℃，0.2～0.4MPa


Abbreviations and definitions缩写和定义

	缩写
	定义

	DP
	Differential Pressure
	压差

	COC
	Certificate Of Conformance
	证书

	IQ
	Installation Qualification
	安装确认

	OQ
	Operational Qualification
	运行确认

	PQ
	Performance Qualification
	性能确认

	SAT
	Site Acceptance Test
	工厂验收测试

	FAT
	Factory Acceptance Test
	出厂验收测试

	SCADA
	System Control & Data Acquisition System.
	数据采集与监视控制系统

	SOP
	Standard Operation Procedure
	标准操作规程

	URS
	User Requirements Specification
	用户需求标准

	AHU
	Air handling unit
	空气处理机组

	EU
	Exhaust Unit
	排气装置

	HEPA
	High efficiency particle Air
	高效空气过滤器

	FM
	FM（FM Global）
	全球保险公司

	TÜV
	Technischer Überwachungs Verein
	德国技术监督协会

	AMCA
	Air Movement and Control Association International
	国际空气运动与控制协会

	SOP
	Standard operating procedures
	标准操作规程

	FS
	Function Specification
	功能标准

	HDS
	Hardware Design Specification
	硬件设计规范

	SDS
	Software Design Specification
	软件设计规范

	OIP
	Operator Interface Panel
	操作员界面面板

	EMI
	Electro-Magnetic Interference
	电磁干扰

	HMI
	Human – Machine Interface
	人-机界面


 Based on laws, regulations and standards依据的法律、法规及标准

(1)需要遵守的相关GMP规范：NMPA -《药品生产质量管理规范》2010年版；

(2)适当参照欧盟现行最新GMP的相关规定和有关的GMP指南；

(3)2015版的中国药典；

(4)医药工业洁净厂房设计规范(GB50457-2008)；

(5)建筑设计防火规范(GB50016-2006)；

(6)建筑防排烟技术规程(DGJ08-88-2006)；

(7)电气及控制部分应符合IEC标准；

(8)机械设备应符合相关国家标准；

(9)噪音：依照 CE 标准；

(10)符合中国安全环保标准（USP）；

(11)符合国家计量标准或ISO标准；

(12)安全：依照 CE 标准；

(13) 所有的电气设备和电缆必须根据GB、IEC/CENELEC、VDE 标准或其他标准；

(14)符合ISO14001标准；

(15)符合OSAHS18001标准；

(16) 其他应遵守的国家法规和标准；

Technical Description技术描述

Equipment specification and capability设备规格及能力
Air conditioning unit specification and performance空调机组规格性能
	需求编号
	描述
	规格与要求
	必需/期望

	
	风量(m3/h)
	JKT201:      30699（送风）    26900(回风）  JKT202:      42333（送风）    20710(回风）

JKT301:      55000（送风）    21400（回风）

JKT302:      25000（送风）  
	必需

	
	机外余压(Pa)
	JKT201：   2300 （送风） 750（回风）
JKT202：   2300 （送风） 750（回风）
JKT301：   2300 （送风） 750（回风）
JKT302：   850   （送风）
	必需

	
	表冷量(kw)
	JKT201：   150
JKT202：   360+85
JKT301：   580+85
JKT302：   130
	必需

	
	加热量(kw)
	JKT201：    75
JKT202：    240
JKT301：    370
JKT302：    60
	必需

	
	加湿量(kg/h)
	JKT201：    22
JKT202：    140
JKT301：    230
JKT302：    20
	必需


Exhaust air unit specification and performance排风机组规格性能

	需求编号
	描述
	规格与要求
	必需/期望

	
	风量(m3/h)
	E-202-1:         19000      

E-301-1:         19000            

E-301-2:         11500
PY101高温消防排烟风机：26012
PY401高温消防排烟风机：48000

BF101消防排烟补风机：    12000

BF401消防排烟补风机：    24726/12000
	必需

	
	机外余压(Pa)
	E-202-1:       1000   

E-301-1:       1000
E-301-2:       950
PY101高温消防排烟风机：723
PY401高温消防排烟风机：1100
BF101消防排烟补风机：    750

BF401消防排烟补风机：    787/476
	必需


The basic requirements基本要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	净化空调系统根据工艺生产要求、洁净级别、使用的同时性、安全性等因素划分净化空调、舒适性空调。

1、净化空调机组工作原理

采用组合式空气处理机组，空调机组由混合段、初效过滤段、表冷段、风机段、加热段、加湿段、中效过滤段等功能段组成。室外新风经过初效过滤器,在混合段与洁净室来的回风混合,再通过表冷挡水段, 在降低空气温度的同时也改变了其含水量。然后经过风机加压,均流,再经加热段加热,得到需要的温湿度,必要时也可通过加湿段增加湿度。经过中效过滤段, 最后由风管分配至各房间风口的高效过滤器。机组共设5种运行状态：正常运行，消毒运行，消毒排风运行，值班运行，关机。由PLC进行自动控制并形成温、湿度、压差等数据记录。各净化空调机组均设有风机变频控制，在最不利风管末端上设置静压传感器，根据系统阻力变化，自动改变风机转速。
	必需

	
	净化空调处理空气温湿度要求：

温度18～26℃、湿度45～65％，要求控制温湿度变化相对稳定(不会受环境的影响，温湿度产生大幅度变化〕。
	必需

	
	空调机组必需为同一家制造商生产制造，排风机组和风机除外。
	必需


Technical description of air conditioning unit空调机组技术描述

Air conditioning unit requirements空调机组要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	箱体框架为铝合金型材喷涂；机组底座采用20号槽钢。

箱体应具有足够的强度。

在机组运输和启动、运行、停机时都不得出现凹凸变形现象。且应有防腐、防结露措施。

箱体结构及面板均应具有防冷桥措施，机组箱体的防冷桥及保温性能需达到EN1886所规定的T2、TB2等级（需提供制造商盖章的样本资料或EUROVENT欧标认证证书的相关说明）。投标书中应说明具体的防冷桥措施、箱体面板总厚度、壁板的导热系数及机组的防冷桥系数，并提供相关的测试报告。
	必需

	
	机组内表面应平整、光滑、无积灰死角；机组外表面应美观大

方，外表面应无明显划伤、锈斑和压痕，表面光洁，喷涂层均匀，色调一致、无流痕、气泡和剥落。

机组的箱体面板与框架之间，各功能段之间在拼装时，应采用可靠的密封措施，以保证机组的密封性能。在机组正常运行时，依据国标GB/T14294-2008的净化机组漏风率不大于1%，并且达到EN1886认证（-400pa/+700pa）的L1等级（即：-400pa时：漏风率≤0.15L/s.m2;+700pa时：漏风率≤0.22L/s.m2）。组合式空调箱需具有EUROVENT认证。

空调机组应牢固地安装在槽钢基座上，并防腐处理槽钢采用20号
	必需

	
	在双层面板之间为0-OPD/O-GWP环保型聚氨酯硬质高压发泡的离火自熄型隔热保温层，保温层与面板应结合牢固、平整、无间隙，且中标人应保证在机组运行条件下面板外表面不结露。

机组应用密封材料封闭所有的外部接缝，使外表面完整、无缝、平滑。箱体应采用双层面板形式，保温厚度不小于50mm，外面板材质均采用经过静电粉末喷涂防腐处理的镀锌钢板，内面板采用304不锈钢，内板和外板板厚不小于1.0mm。出厂时箱体面板的表面应覆保护膜，以防止现场组装时表面被划伤。

中标单位须保证所提供空调箱的强度，在机组最大静压下，面板和框架都不产生扭曲。

箱体底部壁板的厚度应考虑检修人员在内部工作时的荷载，不应发生变形。

机组应有较高的密封性，并应做漏风量检测，其漏风量应符合《组合式空调机组》GB/T 14294-2008的规定。

排风口、回风口和新风口的出口端均带电动对开式多叶调节阀。

箱体变形率：机组内保持静压1000pa条件下，箱体变形率不超过4mm/m，达到EN1886认证的D1等级。
	必需

	
	空调箱应设置足够的检修门、可拆卸的检修板或检修段，以便能够对每个功能段进行检修。检修门和检修段的数量、位置、尺寸应满足人员检修的需要以及机组各部件更换的需要。检修门开启方向根据招标附件中的空调机房大样图确定；

检修门建议尺寸为450mm×750mm左右，每个检修门上应带观察窗。

所有检修门及检修板应与水管位于机组的同一侧，其位置不能影响到机组的接管。检修门板的结构、型式和材料应与面板相匹配，并且具备防冷桥措施及良好的密封性能。

检修门应采用带铰链结构。检修门可拆卸便于维修，门框采用专用软质橡胶材料密封，以避免漏风。
	必需

	
	箱体面板应配备过滤器压差现场指示表。仪表接口不能位于检修门板上
	必需

	
	箱体底板厚度应考虑维修人员在内部工作时的承载，不发生形变。底板耐摩擦，不易损坏。底板上应有防滑措施或结构上的保护装置，确保人员在机组内的安全。
	必需

	
	机组框架采用耐腐蚀的塑钢、不锈钢或铝合金材料。箱体内表面和连接处应光滑、连续，应采用能够擦干净且不易生锈或腐蚀的不锈钢制成。

五金件(螺母、螺钉、垫圈等)应采用铸铁材质，并采用弹性垫圈，防止运动后松动。机组连接风口等外露部分应采取防锈和防腐措施。
	必需

	
	组合式空调机组各功能段内部结构期望设置排水口，以方便各功能段清洁需要，排水口在非工作状态下，应有效密封，防止漏水。
	必需

	
	机组内部与空气接触的部位不应有裸露的保温层或消音衬层，以防霉菌和细菌的滋生。
	必需


Exhaust air unit requirements排风机组要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	机组应具有外观美观、耐气候变化、抗腐防锈功能强、强度好、保温性能佳、隔声隔振性能好、无毒、无异味及不吸水等特点。壁板为1mm镀铝锌板，铝合金框架。
	必需

	
	机组按要求设置检修门，检修门应严密、灵活、安全；检修门的尺寸应考虑维修的方便性，采用钢制检修门必须平整不变形，外形美观，以保证使用的安全和气封，密闭效果好。
	必需

	
	所有的门铰链由铸铝制成，以保证强度要求。检修门要方便维护管理。门插销的关闭不能磨损门外框。
	必需

	
	排风机组应采用框架结构，须有足够的强度。确保机组在1500Pa压力下箱板不变形。箱体底板厚度应考虑维修人员在内部工作时的承载，不发生形变。底板上应有防滑措施或结构上的保护装置，确保人员在机组内的安全。
	必需

	
	室外型机组应具有防雨雪、防日晒的功能。
	必需

	
	五金件(螺母、螺钉、垫圈等)应采用铸铁或铸铝材质，并采用弹性垫圈，防止运动后松动。机组连接风口等外露部分应采取防锈和防腐措施。
	必需

	
	机组应有较高的密封性，机组内静压保持1000Pa时，排风机组漏风率不应大于3％；
	必需

	
	机组内部与空气接触的部位不应有裸露的保温层或消音衬层，以防霉菌和细菌的滋生；
	必需

	
	箱体在运输和启动、运行、停止后不应出现永久凹凸变形。
	必需

	
	机组内不应产生气流短路现象。
	必需

	
	机组的进、出风段等需要与风管连接的功能段风口尺寸按暖通施工图的接管尺寸。
	必需

	
	机组自带槽钢底座，槽钢基础表面进行防腐处理。
	必需

	
	机组风机减震底座型钢材质为5mm异形折板，表面进行防腐处理。
	必需


Requirements for fan and drive unit机组风机及驱动装置的要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	风机选用通过AMCA认证的产品，风机规格应根据额定风量和机组全静压进行选型。

空调箱的风机应选用国际知名品牌的产品，如格林翰克、科美福、科禄格等品牌的产品。

所有卧式组合式空调机组的风机选用无蜗壳风机。
	必需

	
	在工厂内应对风机所有裸露表面喷涂防锈保护层。
	必需

	
	风机、电机采取措施降低振动和噪音。风机、电机固定在减震台座上，减震台座采用高锰钢等优质金属弹簧减震器，保证空调机组在运行中达到平稳，并有效减少风机、电机振动和噪音。
	必需

	
	所有风机均采用直接传动。每个风机叶轮须在风机制造厂进行静平衡和动平衡试验，动平衡试验标准按照 ISO1940 G2.5进行。
	必需

	
	电机要求为进口知名品牌的变频电机，且电机本身必须自带过热保护装置。电机采用ABB、西门子、施乐百或同等进口品牌变频电机。电机防护等级IP55，绝缘等级F级。
	必需

	
	所用风机应在工频状态下可达到额定风量并有一定余量
	必需

	
	为减少风机轴承和电机轴承的问题，风机和电机轴承均应采用原装进口优质SKF或NSK含油免维护型轴承，且平均寿命不少于25000小时。
	必需

	
	风机进风口在空气处理机内的水平和垂直平面上均尽可能处于中心位置，是通过过滤器和盘管的气流更加干稳，保证机组断面上风速均匀。风机转速大于800r/min时，机组的振动速度不大于4mm/s并提供测试报告。
	必需


Requirements for exhaust fan and drive unit排风机组风机及驱动装置的要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	排风机组风机采用国产知名品牌直驱式无蜗壳风机。选型按照高效率、低噪音、低转速、大风量、高压头的原则，叶轮应做防腐处理。选型按照最高效率、最低噪音原则。如英铄、通用、亿利达等。
	必需

	
	风机采取措施降低振动和噪音。风机、电机处需设置减震装置，保证机组在运行中达到平稳。
	必需

	
	电机要求为国产知名品牌的电机，且电机本身必须自带过热保护装置。防爆电机采用西门子贝德或同等品牌防爆电机。电机防爆等级为dIIBT4。
	必需

	
	为减少风机轴承和电机轴承的问题，应选用平均寿命不少于25000h的轴承。
	必需


Heating and cooling coil requirements加热和冷却盘管要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	组合式空调机组加热采用+60°C热水加热方式；冷却采用+7°C/+12°C冷媒水冷却方式。
	必需

	
	表冷器、加热器的设计应考虑更换方便。
	期望

	
	冷盘管框架采用1.5mm镀锌板材料。冷盘管的平均面风速应不大于2.5m/s，防止发生带水现象。

翅片为不带波纹的平翅片，避免积尘和孳菌，保证排水容易。

冷盘管应低进(出气侧)高出(进气侧)，单独配备负压水封由甲方安装。
	必需

	
	盘管之冷凝水接水盘须由1.0毫米以上不锈钢板一次冲压成型，凝结水盘底部需带厚度不小于10mm的闭孔复合橡塑泡沫板或聚氨脂发泡材料进行保温，确保在环境温度不超过40℃，相对湿度不超过95%的条件下机组箱体面板外表面不结露。

水盘采用双V型干式结构、纵向坡度设计、排水顺畅、不积水，能自流排尽机箱内存水。凝水盘应有足够的坡度，排水孔应设在凝水盘的最低点，并有一定的深度以防止正常操作时发生溢流。冷凝水盘的深度应考虑冷却盘管段所处的负压，及停机瞬间冷凝水的泄水情况，防止正常运行期间冷凝水溢出及机组停机瞬间冷凝水溢出。排水管接管外径不小于32mm。
	必需

	
	盘管的管材采用优质高效无缝紫铜管制作。当盘管长度大于1.5米时，在盘管中央应有一个中心支点，中心支点应采用不锈钢材料制成。铜管的管道直径不小于1/2"(12.7mm)，管道壁厚不小于0.32mm。盘管应安装在支架上，并便于安装和维护。

翅片采用亲水铝翅片，并采用机械胀管技术一次完成固定在紫铜管上，以保证其可靠永久的接合。铝翅片倒片率低于1％，翅片表面需经镀膜防腐以及亲水膜处理。翅片间距为每25.4mm管长不多于12片，翅片厚度0.1～0.14mm。采用大弯管结构，以减小压力损失。

盘管的进出水总管应采用铜管或无缝钢管制作。回转弯应采用紫铜管制成并采用铜焊与管子焊接。进水、出水总管接入口，以及放气阀接口、排水阀接口应采用标准规格的钢管，并焊接到相应的总管位置上。
	必需

	
	盘管进、出口采用不锈钢法兰连接。机组出厂时应带有堵盖。

冷却盘管和加热盘管的供水管、回水管以及凝结水管应在空调箱箱体的同侧。接管方向按设计院配管平面图确定。
	必需

	
	所有盘管构架及管板应采用不锈钢或镀锌钢材料制成。管板应可以防止或吸收由于管子膨胀和收缩而引起的应力。
	必需

	
	盘管的耐压性能以及气密性能试验按国家、行业或制造厂的标准进行试验，但试验压力不应低于工作压力的1.5倍。

盘管耐压性能。在下列条件之一时，应无渗漏：

水压试验应为设计压力的1.5倍允许偏差±0.02Mpa保持压力大于或等于3min。

气压试验应为设计压力的1.2倍允许偏差±0.02Mpa保持压力大于或等于1min。
	必需


Wet section requirements加湿段要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	加湿器：加湿器材质为304不锈钢，加湿器应采用快速吸收散播板式或喷管式，管道保温，确保风管或空调箱中无袋水积水,下游应有足够的空间保证在到达中效过滤器前完全被吸收，加湿量应符合设计图纸要求。
	必需

	
	加湿器采用直接喷干蒸汽加湿，蒸汽压力0.3MPa
	必需

	
	加湿器的冷凝水泄水盘应采用304不锈钢材质制成，深度至少3cm，应用管子连接到机组壳体外部
	必需

	
	加湿器应选用斯派莎克、阿姆斯壮等国际一线品牌
	必需


Air filter requirements for air conditioning units空调机组空气过滤器要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	整个空调机组过滤器有：初效过滤器、中效过滤器等过滤装置组成。
	必需

	
	初效、中效过滤段：采用化学纤维滤料热熔制作成型的过滤袋，且过滤效率高，容尘量大，使用寿命长。初、中效过滤袋固定方式采用快装式结构，可方便拆卸，易于维护。采用整体框式过滤器。
	必需

	
	各级空气过滤器前后应安装指针式压差计，指针或压差针量程合适，不能过大或过小，PAO热发烟接口需要设置，以便于观察过滤器阻力的变化,测量连接应通畅，安装应严密。以便根据阻力读数及时清洗或更换过滤器。压差计品牌为DWYER等进口品牌。
	必需

	
	组合式空调机组初效、中效过滤段留有检修及更换过滤器的足够空间，过滤器能从检修门取出。
	必需

	
	过滤框架和箱体连接处应做到气密。过滤器旁通漏风率应满足欧洲EN1886标准F9等级（需提供制造商盖章的样本资料或EUROVENT欧标认证证书的相关说明）
	必需

	
	随机附属的过滤袋应选用国内知名品牌：康菲尔、AAF。
	必需

	
	投标人必须提供初、中、亚高效过滤器的过滤效率检测报告，提供所有过滤器的初、终阻力值及阻力性能曲线图。
	必需


Air filter requirements for air exhaust unit排风机组空气过滤器要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	中效过滤段：采用化学纤维滤料热熔制作成型的过滤器，且过滤效率高，容尘量大，使用寿命长。中效过滤袋固定方式采用快装式结构，可方便拆卸，易于维护。采用整体框式过滤器。
	必需

	
	各级空气过滤器前后应安装指针式压差计，以便于观察过滤器阻力的变化，测量连接应通畅，安装应严密。以便根据阻力读数及时清洗或更换过滤器。压差计品牌为DWYER等进口品牌。
	必需

	
	排风机组中效过滤段应留有检修及更换过滤器的足够空间，过滤器能从检修门取出。
	必需

	
	过滤框架和箱体连接处应做到气密。
	必需

	
	随机附属的过滤袋应选用国内知名品牌：康菲尔、 AAF。
	必需


Electrical requirements电气要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	为便于组合式空调箱检修，检修位置安装24V/60W防水型低压安全灯。

组合式空调箱各功能段的照明应满足下列要求：

机组各功能段应提供带有水防护型灯罩的24V交流船用灯具，由投标方提供220V/24V干式变压器，220V电源由招标方提供。灯应能从箱体内部拆除。各功能段应有一个照明开关。开关应装于箱体内部靠近检修门的地方。开关与箱体照明灯电线的电线均由投标方连至检修灯控制盒。

宽度为3m或大于3m的功能段，应有两个照明灯具分别安装在1/4宽度处，单个灯具应安装在中心处。
	必需

	
	所有穿壁导管应作密封。
	必需


Cleaning and disinfection requirements清洁消毒要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	设备内外表面光滑、整洁，并易于清洁。无快口，无锐角。
	必需

	
	空调机组内部组件需能耐高浓度臭氧、消毒液等腐蚀。
	必需


Operation requirements操作要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	新风、排风、回风段各风阀指示明确，便于调节。
	必需

	
	加湿及表冷盘管排水畅通、便于检查、操作。
	必需


Security control安全控制

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	负载噪音：距离设备1m处的噪声水平≤70dB(A)。
	必需

	
	所有高温发热的外表面、电器、传动部件均需有警示标志。

为了操作人员的安全，外表面的温度平均≤45℃
	必需


Maintenance requirements维护要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	设计维护
	使用标准件、零件制作准确、调节位置应该清晰的使用数字标尺标明。
	必需

	
	备品备件
	1、供应商应提供详尽的零配件明细及分项价格清单。2、设备使用寿命内，供应商应保证设备零备件的供应，并提供优惠供应和送货周期的承诺。

3、特别需要提供的备件：重要部位的传感元件、易损部件、每台单机配备一套专用工具等。

4、供应商应提供设备所需易损件清单，并随设备提供质保期内易损坏备品、零件一套。
	必需

	
	预防性维护
	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

	
	配件变更
	如定货期内任何配件标准变化，供应商应该通知客户（配件应统一名称）。
	必需

	
	维护资料
	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，且能与厂家沟通无碍（附完整的装配图）。
	必需

	
	质保期
	提供整机一年质保，一年内免费提供备品配件，免费上门修理；一年后按照成本价提供备品备件，终身保用，设备寿命周期内免费上门服务，质保期自运行确认（OQ）通过后起算
	必需

	
	响应要求
	售后服务必须响应及时，要求设备出现故障后要在4小时内明确答复，当电话沟通无法解决时，合格技术人员必须在24小时内赶到现场。
	必需


Verification Requirement验证要求

	需求编号
	需求
	必需/期望

	
	供应商提供DQ/IQ/OQ方案并得到用户审核批准，并在用户的见证下完成DQ/IQ/OQ
	必需

	
	供应商应协助用户完成PQ。
	必需

	
	详细功能设计规格（FDS）以及图纸的提交：供应商在收到URS后确认项目要求，完成订单、设计结束开始生产前提交需方审核。
	必需

	
	DQ方案提交：详细功能设计规格（FDS）以及图纸审核批准后设备生产前交付需方审核
	必需

	
	SAT测试方案提交：SAT执行前交付需方审核批准
	必需

	
	IQ/OQ测试方案提交：IQ/OQ执行前交付需方审核批准。
	必需
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