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用户需求书
设备名称：       气相色谱仪 
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1.简介
本用户需求书（URS）是广州白云山明兴制药有限公司所编写的气相色谱仪用户需求标准，适用于本企业的气相色谱仪的采购、安装调试、验证、验收、售后服务等。
本 URS 描述了该气相色谱仪的基本需求，包括：工作性能需求、关键技术参数要求、安全要求、法规要求以及其他要求。同时，这份用户要求文件也是开展相关验证工作的基础，包括： IQ 草案和报告、OQ 草案和报告、PQ 草案和报告。

2.招标范围及内容

气相色谱仪，包括软件及硬件部分。
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS001
	气相色谱仪：能够快速精准地进行《中国药典2015版》常规气相项目的检测，并能由操作者实行简单的维修以及日常维护。
	必需

	URS002
	①供应商选择：生产制造商/全国总代理/地区总代理（一级代理）/二级代理
②代理公司须有所代理仪器设备的制造商对该仪器设备的授权书
	必需

	URS003
	气相色谱仪主要配置：（配置应为同等或以上级别）
	必需

	
	①柱温箱：能够实现快速、精准的升降温，柱温箱可达450℃（或以上），程序升温最高升降温速率可达 120℃/min（或以上）。
②进样口：具备电子压力和流量控制。
③检测器：应同时配备火焰离子检测器（FID）以及电子捕获检测器（ECD），并可增配TCD、NPD、FPD等检测器。

④顶空进样器：可容纳18瓶位（或以上）； 液体自动进样器：样品位105位（或以上）。
	必需

	URS004
	气相色谱仪控制系统（软件的控制、权限分配、审计追踪等功能应符合各国药典、21 CFR Part 11以及GxP要求，操作界面以中文优先）。
	必需


3.概述
3.1系统描述
本次采购的气相色谱仪，由广州白云山明兴制药有限公司质量管理部使用，主要应用于公司的物料、中间产品和成品的含量测定和有关物质检测等的气相色谱分析。该气相色谱仪应提供一种快速、高效、可靠的检测方式，以及简便、易于操作的维护维修操作。气相色谱仪必需广泛符合各国GMP以及各国药典的规定，供应商应在规定的时间内完成并达到公司需求的设计目标和可接受的质量标准。在本URS中本公司仅提出基本的技术要求和系统的基本功能要求，并未涵盖和限制供应商提供的系统和服务具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、配置。供应商应在满足本URS的前提下提供能够达到的更高标准和功能的高质量系统及其相关服务。供应商提供的系统应满足中国有关设计、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求。如遇与供应商所执行的标准发生矛盾时，应按较高标准执行（强制性标准除外）。
3.2设备应该符合以下指南/标准
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS005
	法规要求：

《药品生产质量管理规范》2010年修订及附录；
①WHO cGMP及附录；


②美国cGMP及附录；
③欧盟GMP及附录；
④FDA 21 CFR Part 11；
⑤《中华人民共和国药典》（2015年版）；
⑥《中国药品检验标准操作规范》（2010年版）；
⑦ISPE：GAMP 5；
⑧达到CE标准要求和国内EHS要求；
	必需

	URS006
	其他管理规程：

符合本公司《实验室原始数据的管理》、《计算机管理细则》等规定。
	必需


4.设备性能要求
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS007
	柱温箱：

①从室温到450℃,程序升温最高升降温速率 125℃/min

②程序升温阶数：32阶33段；

③冷却时间：从450℃降到50℃需小于240秒；
	必需

	URS008
	进样口：
①电子压力控制: 1000 kPa （145psi）

②压力流量控制精度：全量程0.01 kPa （0.001psi）

③分流不分流进样（SSL）：温度范围从50℃～400℃，1℃递增；具有大体积进样功能（最大到50ul）

④分流比12000:1

⑤进样口采用插拔式模块设计，可实现在2min内快速更换进样口。
	必需

	URS009
	检测器：配置FID以及ECD；日后可直接增配TCD、NPD、FPD等检测器实现直插即用，可同时安装2个进样口，2个检测器。

①保留时间重现性 < 0.0008 min 峰面积重现性　 < 0.5%

②检测器：检测器采用插拔式模块化设计，可实现在2min内快速更换检测器；

1.火焰离子检测器（FID）

①最高操作温度：450 ºC

②最低检测限：＜1.4 pgC/s

③线性范围：107

④数据采集频率： 300Hz
2.电子捕获检测器（ECD）

①最高操作温度：400℃
②最低检测限：<6fg/s

③线性范围：>104
	必需

	URS010
	顶空进样器:

1.方法编辑：多达100 个方法可以被直接储存于TriPlus 300 顶空自动进样器GUI，同时有5 个不同的序列，每个序列25 行

2.气动装置要求：

①流速： 10 至300 mL/min

②精密度： +/- 0.1 mL/min

③压力范围： 0-120 psi

④压力设定值增量： 0.01 psi

⑤流量设定值增量： 0.1 mL/min

3.可容纳样品瓶量： 120 瓶位。

4.孵化能力： 18位电子驱动转盘

5.样品交叠操作：最高18 个进样瓶，优化了自动时间设置来保持恒定平衡时间，通量最大化。

6.升温程序 温度：关闭或从30℃到300℃，可设置1℃增量，0.1℃可读

7.平衡时间 0 至999 分钟，增量为0.01 分钟

8.优先样品瓶和序列:可以，不定数
	必需

	URS011
	液体自动进样器

①样品位105位

② 最小进样体积：0.01uL

③最小增量0.01ul

④进样精度：RSD<0.3%
	必需


5.软件要求
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS012
	有专用软件进行数据获取、处理、汇总及归档。
	必需

	URS013
	操作软件支持多语言，其中必须包含中文
	必需

	URS014
	操作软件应满足GMP/GLP关于全面审计追踪和分权限管理要求、电子签名、数据安全的要求。
	必需

	URS015
	配置世界级专业图文数据库，进行全面的数据安全备份还原功能。
	必需

	URS016
	数据处理结果包含系统适应性参数。如理论塔板数、拖尾因子、分离度、重复性等参数
	必需

	URS017
	支持大量批数据处理和批数据重新处理以及综合报告、个性化报告模式
	必需

	URS018
	仪器设备故障和维护情况应由内置电子跟踪系统自动记录
	必需

	URS019
	软件在Windows 7操作系统下编写和测试的软件，支持多窗口、多任务的操作模式
	期望

	URS020
	在仪器设备使用寿命内，制造商免费提供软件升级。
	必需


6.确认要求
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS021
	工作站软件须进行IQ, OQ 和PQ 。供应商将提供所有文件，包括待用户批准的方案。
	必需

	URS022
	供应商要完成所有阶段的验证报告。

安装确认（IQ）
􀂾 安装测试规范＋结果
􀂾 硬件测试规范＋结果
􀂾 测试仪表证书及校正报告
􀂾 验证报告以及签名
􀂾 培训文件
运行确认(OQ)

􀂾 功能测试规范＋结果
性能确认(PQ)

对仪器软硬件执行PQ。
	必需

	URS023
	确认过程使用到的标准物质、试剂或计量器具应由本公司提供，供应商必须提前告知确认所需的所有物品。
	必需


7.维护要求：
描述硬件和软件维护服务，包括：易于操作和维护，扩展能力（软件），预期寿命和长期的服务。供应商应提供维护保养计划表，至少包含以下内容：
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS024
	供应商须提供文件清单，所有文件资料均须中文或英文及中文译本各1份，书面文件或电子版均可。
	必需

	URS025
	供应商须提供仪器设备出厂测试及检定证书。
	必需

	URS026
	供应商须提供安装说明书、操作使用说明书、清洁保养说明书、维修维护和故障排除说明书等相关支持文件，操作人员、维护人员据此能独立操作。
	必需

	URS027
	供应商须提供附属配件清单，两年内易耗品建议清单。
	必需

	URS028
	供应商须提供软件安装光盘一套，安装说明书1份。
	必需

	URS029
	供应商须提供维护保养项目清单和维护周期。
	必需

	URS030
	供应商须协助购方编写仪器设备标准操作规程及维护保养SOP。
	必需

	URS031
	供应商需提供仪器使用1年之内易损坏备品零件。
	必需

	URS032
	供应商需提供仪器维护保养工具一套。
	必需


8.交货验收
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS033
	被包装的仪器设备在包装容器内不应产生松动、碰撞或转动。包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动。保证仪器设备在运输时安全无损。
	必需

	URS034
	为了便于运输，仪器设备包装可以一台一箱。当产品分多箱包装时，随机文件应放入主机箱内，主机箱上标明有几个附件箱。机器到货清单必须详列每装箱内容物。
	必需

	URS035
	仪器设备到达购方现场后进行验收，必须符合制造商技术参数指标。
	必需

	URS036
	仪器设备到达购方现场后进行验收，必须符合国家强制计量技术参数指标。
	必需

	URS037
	仪器设备到达购方现场后进行验收，必须符合购方合同技术参数指标。
	必需

	URS038
	SAT 报告、设备验证文件及其他资料应随设备一同到货。
	必需

	URS039
	设备交货地点：广州市海珠区工业大道北48号
	必需


9.安装及服务
	需求编号
	需求内容
	必需/期望

	URS040
	机器到货拆箱时供应商必须陪同购方现场人员进行拆箱。
	必需

	URS041
	机器订购后供应商必须负责到货运送、搬运、安装。安装期间供应商至少一人全程配合完成安装。
	必需

	URS042
	机器到货运送、搬运、安装至完成技术转移事宜之各项费用应由供方负责，购方仅提供必要协助。
	必需

	URS043
	机器到货，购方通知供应商来厂安装日期起，应在15个自然日内完成安装调试和验收。
	必需

	URS044
	供应商仪器设备安装人员，在安装仪器设备过程中，充分考虑各种外在因素，提出良好的安装环境建议。
	必需

	URS045
	仪器设备安装完毕，供应商安装人员需对仪器设备进行调试，直至仪器设备正常运转。
	必需

	URS046
	供应商进厂安装仪器设备须遵守购方实验室管理规则。
	必需

	URS047
	安装调试经购方验收合格后，质量保证期一年，由制造商服务中心提供终身维修；保修期内，对仪器设备质量问题进行免费维修或更换相应零配件，并承担产品维修、技术支持、仪器往返运输、人员上门以及更换零部件所造成的费用。
	必需

	URS048
	如保质期内因仪器设备故障而造成停机时间累计达1个月，本机的保质期延长3个月；如保质期内因仪器设备故障而造成停机累计达3个月及以上时，供应商负责更换全新无瑕疵的同型号货物。停机时间从报修至修复完毕后的时间来计算。
	必需

	URS049
	对仪器的故障应该立即响应。接受服务请求后，供应商应该在2小时内做出回应，4小时内提出处理意见和解决方案，需要寄发配件的，备件应在1个工作日内发出。需到购方实验室进行维修的，制造商工程师需72小时内到达现场进行维修。
	必需

	URS050
	供应商为购方提供长期有效的维护保养服务、及维护保养计划。
	必需

	URS051
	在保修期外，供应商提供终身免费的技术支持及使用指导服务。
	必需

	URS052
	供应商负责完成该仪器设备的3Q（或SQT系统确认）工作。
	必需

	URS053
	供应商提供免费现场安装调试和操作人员的现场技术培训（包括：仪器设备工作原理、维护、保养、具体操作等）。在质保期内，供应商须提供3～4次的免费技术培训。
	必需

	URS054
	仪器设备安装调试与培训相结合，同步进行。由供应商人员在安装调试过程中对购方相关人员在现场进行培训，使其对仪器设备的性能有初步了解，并能独立操作。
	必需


10.投标方须知

10.1投标费用

投标人应承担其投标书准备和递交所涉及的一切费用，无论是否中标，招标人对上述费用不负任何责任。
10.2投标价格

投标价格应包括气相色谱仪软件及硬件部分和随机配件，及相关制造、运输、包装、保险费、税费（包括关税、增值税）以及设计、安装、调试和现场验收、培训、技术服务（包括使用说明书，产品合格证书，IQ、PQ及FAT报告等资料）及质保期保障等项目的全部费用及利润。
10.3交货期和付款方式
投标的货物的交货期为合同签订生效后的60个日历天。付款方式：设备安装调试完毕并经验收合格后一次性付清。
10.4投标文件内容及要求
a.详细阐述所推荐设备具体配置清单，并标明型号规格、品牌和价格；
b.适用范围、外形尺寸、技术参数、性能参数、及配套装置的性能、技术参数；
c.质量保证、技术支持、售后服务等相关承诺；
d.企业营业执照（正、副本）、生产(经营)许可证、税务登记证、资质证书、《投标单位概况》、销售业绩清单、专利发明证书、质量体系认证证书等，我方对上述盖骑缝章复印件有疑问时投标单位需提供原件供核对；
e.投标报价一览表、分项一览表（到货价格）、交货期。

f.报价方需将本用户需求书盖章后附在报价书内，以密封形式于2015年8月1日前邮寄到我方。
10.5 评标方法

	项目
	项目权重
	评分原则

	价格
	40%
	

	交货期
	4%
	

	质量及性能
	35%
	

	业绩和经验
	6%
	

	服务
	10%
	

	单位资质和能力
	5%
	

	总则
	招标方可根据实际情况对评标原则进行更改


在价格优先基础上，对质量及性能、业绩和经验、服务等进行综合考虑。

11.联系方式

a.单位名称：广州白云山明兴制药有限公司

b.地址：广州市海珠区工业大道北48号

c.联系人：张宏开(设备工程部)
d.联系电话：020-84307251
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