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[bookmark: _Toc58942463]1.概述
1 综述
1.1 项目概况背景
xx有限我公司科学城非抗肿瘤冻干粉针生产车间生产线，B级洁净区体积为302.29m³，C级区体积为518.01m³，冻干机前箱体积为10m³，洁净区内墙采用玻镁岩棉夹芯彩钢板，吊顶采用玻镁夹芯彩钢板，设备主体均为316L不锈钢材质，为满足生产工艺要求，需配置雾化过氧化氢灭菌系统，用于洁净区灭菌，在4小时内完成喷雾、静置、排放等一系列杀菌步骤，杀菌效果达到6log杀灭率，且排放后的过氧化氢残留量必须小于1ppm用于洁净区灭菌。供方应提供包括深化设计、设备运输、安装指导、调试、验收、培训和售后服务保障在内的相关服务。
1.2 目的
在雾化过氧化灭菌系统的设计、制造、采购、验收和确认等过程中，为用户和供应商供方提供依据。
1.3 范围
本URS适用于科学城开发区冻干车间车间雾化过氧化灭菌系统。
1.4 责任
需方对本URS的编制质量负责。供方须严格按照本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，供方须对需方所提供的URS负保密责任。
1.5 工艺描述
操作人员按洁净区灭菌间隔时间要求，定期使用雾化过氧化灭菌系统均匀喷洒灭菌剂对洁净区进行空间灭菌，使空间环境达到相关工艺标准。
[bookmark: _Toc58942464]2 法规标准
2.1 法规
除本URS特殊要求外，须满足中国的GMP法规要求，中国安全环保法规。
2.2 标准
除本URS特殊要求外，须满足ISPE（国际制药工程师协会）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、ISO14001、OSAHS18001、无菌药品生产关键控制指导。
[bookmark: _Toc58942465]3 招标范围和内容
雾化过氧化灭菌系统1套（带远程控制），满足最大灭菌空间达1500m³，并可以根据不同的大小房间独立控制灭菌终端喷雾量。供货范围
[bookmark: _Toc58942466]4 技术要求
4.1生产工艺要求4.1工作条件
除技术规格另有规定外，投标设备能在以下环境里长期稳定地工作。
相对湿度控制均与药品生产工艺要求相适应，温度控制在18~，相对湿度控制在45~65%；
4.2灭菌系统技术要求
4.2.1 1套设备最大灭菌空间达1500m³，可根据不同房间大小独立控制灭菌终端喷雾量，每个房间可单独关门灭菌；
4.2.2灭菌形式：干雾过氧化氢气体的平均粒径≤7.5μm；
4.2.3雾化器数量：一套主机至少可配套6个雾化器灭菌终端同时使用，雾化器终端不可独立使用（由主机控制）；
4.2.4喷雾量≥2.4L/h（每个雾化器终端）；
4.2.5灭菌周期：灭菌周期小于4小时；
4.2.6雾化器控制：多个雾化器终端工作状态可分开单独设定，可实现故障报警及实时消毒液液位信号反馈记录；
4.2.7控制系统：中文液晶显示，PLC控制系统，可平板、电脑显示；
4.2.8控制系统安全要求：三级密码管理；
4.2.9自带打印功能，可打印灭菌开始结束时间、灭菌体积，消毒灭菌参数等记录（最好选用微型色带打印）；并且具备U盘导出功能，可以以PDF及Excel形式导出并存储对应灭菌记录；
4.2.10使用22%过氧化氢+4.5过氧乙酸杀孢子剂稀释后进行灭菌，不可含银离子。

4.2.11计算软件：设备内置计算软件，可计算出灭菌剂的使用量，所需要注射用水或纯化水的使用量。并且能够提供相应的喷雾时间和暴露时间，自动计算喷药量和喷药时间，无需人为计算，计算结果在屏幕上显示； 
4.2.12控制系统配套：移动设备APP无线遥控，车间无需增加额外路由器。
4.2.13预约功能：输入灭菌时间（月日时分），设备自动开机，根据预先设置参数自动灭菌；喷雾完成后，设备可自动关机，无需人为操作；
4.2.14灭菌终端使用车间洁净过滤压缩空气或氮气做为动力源，无需插电工作；
4.2.15可调整喷雾压力，在特定环境下，对喷雾速度进行适当调整；
4.2.16设备喷雾装置喷雾时必须能保证喷出雾滴能均匀扩散到房间各个部位，没有局部雾滴分布不均匀或设备有漏液现象；
4.2.17选用适合的孢子条，每个房间至少应设计相应的灭菌效果验证方案并交需方确认。灭菌、培养后，达到6log杀灭率；
4.2.18残留量：排残后过氧化氢残留浓度＜1ppm；
4.2.19洁净室洁净级别为B级（局部A级）和C级；设备在B级（局部A级）和C级环境中工作；
4.2.20灭菌系统其他相关部件，其材质必须满足在洁净室使用，符合GMP要求，不能对洁净室构成任何形式的污染，并能够耐受消毒剂腐蚀；
4.2.21供方需要根据房间平面图设计详细的空间灭菌系统方案，详细的叙述方案的可行性、合理性、实用性等。方案至少包括：灭菌剂体积、浓度、溶剂合理配备；灭菌（喷雾）时间、暴露时间、排风时间、生物指示剂位置、布点图等。

4.2 3厂房设施及公用系统要求
	提供设备详细所需动力系统和厂房设施配套要求，并协助用户完成安装施工图设计。
4.3 4 设备机械部分、系统和部件的要求
4.4.1设备电子元件能抗腐蚀，并能够耐受消毒剂腐蚀。
4.4.2系统的主机及附件便于搬动和在不同房间内移动；
4.4 5 电气自控要求
4.5.1设备接地良好，确保无静电产生。
4.5.2所有电气元件均应选用国际知名品牌。
4.5 6 QA要求
4.6.1应有相关的验证支撑确保灭菌以后的灭菌剂残留不会与药品直接接触、不会对药品构成任何形式的污染。
4.6.2所有传感器及压力表等均符合GMP规范，选用卫生设计型。
4.6 RAM要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS034
	卖方保证所供货物是用符合要求的材料制成，全新未曾使用过。
	必需


4.7 EHS要求
4.7.1仪器仪表应提供有官方提供的校验证明。
4.7.2如果设备有故障或失效的情况下，元件必须包含必要的保护装置以确保设备和物品保持在一个安全的状态；确保设备、人员和产品的安全状态
4.7.3确保设备的公共系统：电、气（压缩空气）、消毒剂没有泄漏。
4.7.4灭菌系统必须能够按照预定好的程序或设置安全可靠的运行。：

[bookmark: _Toc58942467]5 服务要求
5.1 包装运输要求
5.1.1包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何变形或锈损，供方承担全部损失和费用。
5.1.2运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用。
5.1.3设备到货清单必须详列包装箱内容物及数量。
	需求编号

	URS039

	URS040

	URS041


5.2 文件资料要求
5.2.1设备装箱清单、设备合格证书、设备安装图、主体部件和材质证明书
5.2.2应提供详细的空间灭菌系统操作的SOP，至少包括：前期准备工作，设备安装，计算灭菌剂用量、及维护检修程序。
5.2.3设备附件需单独提供说明书或操作手册，均需提供1套；
5.2.4供方应提供该设备的IQ、OQ、PQ文件；
5.2.5成套装置的管路及仪表图；
5.2.6成套装置的技术参数表；
5.2.7运输、安装、使用操作和维护说明书；
5.2.8设备清洁规程；
5.2.9设备调试运行备件清单；
5.2.10原产地证明或进口报关单复印件；
5.2.11控制系统使用说明书；
5.2.12现场安装确认（IQ）文件，现场运行确认（OQ）文件，现场性能确认（PQ）文件；
5.2.13设备校验所需要仪器设备的校验证明文件；
5.3安装调试要求
5.3.1供方负责安装、调试并交付使用，自带必要工具和调试材料。
5.3.2设备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,拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供方应负全责不得推诿。
5.3.3调试时间：为在接到需方通知后10日内到达需方安装地点，供方进厂施工需遵守我方施工规则施工。
5.3.4调试人员 、食宿费自理
5.3.5供方负责设备的安装，并完成IQ,OQ测试，并配合业主完成PQ的验证工作；
5.3.6签约时，供方应提交包含验收标准的技术协议，约定验收方式和标准；安装调试完毕后，买卖双方依据验收标准进行验收。系统稳定运行满一年后，视为无质量问题退还供方质量保证金。
5.3.7设备各项技术性能、指标必须到达合同和技术文件规定的要求，设备的安装、调试和验收必须符合国际的有关规定和标准。5.3 备品零件要求:
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS055
	卖方应提供所需易耗、易损件清单；
	必需


5.4 安装调试要求：
5.5 SAT要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS060
	依合约内容条件逐一验收。
	必需


5.6 培训要求
	需求编号
	需求
	必需/期望

	URS061
	设备厂家应免费对设备使用方人员2人进行全面培训。培训应有文档存档。
	必需


5.7 4 保修要求
5.4.1设备及其配件应免费保修期限1年, 控制系统免费保修期限1年。
5.4.2保修期内，供方免费为需方维修设备（包括零部件费用）；保修期外，应长期提供优惠的维修服务及零部件。
5.8 其它要求
六、制造商资质要求及管理规范
6.1、设备构造必须遵循所有的良好工程规范要求。供方质量系统应遵循适用的国家或国际标准。
6.2、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。
6.3、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。校准证书原件及可追踪性文件由供方在 IQ 文件里提供。
6.4、供方应提供控制和/或监测系统所用软件的所有标准说明和检测证书。
七、投标方须知
7.1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。
7.2投标价格
投标价格应包括主机和随机配件，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，DQ、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。
7.3交货期和付款方式
标的货物的交货期为合同签订生效后的  个日历天。付款方式：合同签订后一周内预付合同价款的30%货款，货在发出前再付30%货款，货到需方指定地址并安装调试完毕，经验收合格后付合同价款的30%，剩余10%作为质保金，待质保期满后一次性付清。（注：合同价款的30%以银行转账形式支付， 70%以承兑方式支付）
7.4投标文件内容及要求
7.4.1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；
7.4.2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；
7.4.3质量保证、技术支持、售后服务等相关承诺；
7.4.4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；
7.4.5投标报价一览表、分项一览表（到货价格）、交货期。
7.4.6报价方需将本用户需求书盖章后附在报价书内，以密封形式于北京时间 年 月 日整前邮寄到我方。
7.5 评标方法
	项目
	项目权重
	评分原则

	价格
	40%
	

	交货期
	10%
	

	质量及性能
	35%
	

	业绩和经验
	5%
	

	售后服务
	10%
	

	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，对交货期、质量及性能、业绩和经验、服务等进行综合考虑。

