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[bookmark: _Toc526070917]1.目的
[bookmark: _Toc510391273][bookmark: _Toc526070918]本文件的目的是描述武汉中生毓晋生物有限责任公司免疫制剂室包装车间小盒/中盒喷码机的用户需求说明（URS），以确保最终用户的需求在设计阶段得以实现，并作为后续验证工作的基础。
2.范围
本URS用于武汉中生毓晋生物医药有限责任公司免疫制剂室分包装组小盒/中盒喷码机的购买。
[bookmark: _Toc507757371][bookmark: _Toc526070920]4.内容
[bookmark: _Toc526070921][bookmark: _Toc507757372]4.1概述
武汉中生毓晋生物医药有限责任公司免疫制剂室包装车间需购买小盒喷码机，小盒喷码机主要用于小盒/中盒三期喷码。
[bookmark: _Toc507757373][bookmark: _Toc526070922]4.2法规要求
4.2.1 GMP要求
4.2.1.1《药品生产质量管理规范》（现行版）
整个的项目的供货将按照最新的中国GMP要求进行设计、制造、运输、包装、安装、运行操作、维护及相关验证。
4.2.2安全及环保要求
4.2.2.1电气安全应符合GB4793.1和GB4793.4的要求
4.2.3其他要求
4.2.3.1 《中国药典》2015版
4.2.3.2 国家现行相关行业标准及规范
4.2.3.3 国际制药工程协会基本指南
[bookmark: _Toc526070923][bookmark: _Toc487707035]4.3安装要求
[bookmark: _Toc487707036]4.3.1安装位置
设备安装在毓晋生物包装车间。
[bookmark: _Toc487707037]4.3.2安装尺寸
4.3.2.1 设备尺寸必须考虑房间布局要求，留有足够的上料、操作、成品存放空间
4.3.2.2设备尺寸必须符合厂家技术文件描述
4.3.2.3厂家必须提供设备设计选型文件及其附件设计选型文件，并交给我公司使用部门及工程类部门审核。
4.3.2.4设备总长度不超过设备最大占地尺寸不大于长×宽×高=2m×0.8m×1.5m。
[bookmark: _Toc487707038]4.3.3地面承重
N/A。
[bookmark: _Toc487707039]4.3.4可用的公用系统
4.3.4.1提供6-8bar，无水无油的压缩空气。
[bookmark: _Toc487707040]4.3.5洁净级别及环境条件
4.3.5.1洁净级别为一般生产控制区。
4.3.5.2环境温度：需要保持在20±5℃。
4.3.5.3环境湿度：40%RH-65%RH。
[bookmark: _Toc487707041]4.3.6可用的能源配置
4.3.6.1 电源配置：交流～220±10%V，50±1Hz。
[bookmark: _Toc487707042]4.3.7尺寸及外观要求
4.3.7.1 喷码机布局方案由设备供应商在设计阶段提供，应在需方提供的房间内部合理布局。
4.3.7.2设备操作面的高度符合人体工程学的要求，适合中国人的体型及身高，保证操作工人工作的舒适与便捷。
4.3.7.3设备各零部件齐全，外观端正，不得有异常变形、毛刺和锈蚀等缺陷。所有暴露的机器表面、电气柜表面等使用的不锈钢都应为表面拉丝处理过的AISI 304材料。
4.3.7.4旋钮和开关无损伤和卡死现象。
4.3.7.5设备有包含以下内容的铭牌：制造/供应单位、产品注册号、型号标记、生产日期、对设备必要的说明、安全标识。
[bookmark: _Toc487707044][bookmark: _Toc526070924]4.4设备运行要求
4.4.1打印基本性能参数
4.4.1.1 打印速度：每分钟小盒喷码打印速度0～30 米/分钟。
4.4.1.2 打印分辨率：从300×150dpi至 600×600dpi；电机运行噪音≤75db。
4.4.1.3 稳定性：以一天8小时工作时间计算，停机处理问题总时间不得超过3分钟。
4.4.2 三期打印技术要求
4.4.2.1标签打印方式：配置TIJ热发泡喷头，喷印距离2-5mm,单次喷印字体最小高度1mm,喷印字体最大高度2mm-12mm可调。
4.4.2.2打印内容：能够打印生产日期、有效期；字体与我公司现有标签一样，内容可编辑，版面可调整。
4.4.2.3打印效果：内容完整、清晰、工整。
4.4.2.4打印附着力要求：打印1分钟后，手指干净无汗迹的情况下，用拇指指肚按压打印信息来回摩擦不少于10次，打印清晰可读。
4.4.2.5 耗材要求：更换一次墨盒能保证机器100小时连续生产。
4.4.2.6 当墨盒将要耗尽时，会提示操作人员更换耗材。
[bookmark: _Toc361310626]4.4.3 控制系统要求
4.4.3.1操作软件应为正版软件，每个功能有特有的界面进行操作。 
4.4.3.2人机界面使用进口优质触屏，可对设备的工艺参数进行设定、修改和储存，可保留并调出历史参数配方，能够显示生产参数，可显示并监控设备运行状态、供气情况等。
4.4.3.3可选择不同的打印触发方式，多种模式可选。自动喷印：无需其他触发条件，自动喷印。外置电眼：通过扩展接口，连接外部电眼，启动打印。
4.4.3.4设备支持设置小盒、中盒喷印配方；选择定向喷印工作时，可按已设定参数进盒与喷印。
4.4.3.4.1选择喷印配方后，小盒、中盒进料口可自动调节至设定位置。
4.4.3.4.2 选择喷印配方后，打印喷头可自动调节到设定位置，及喷印的对应参数。
4.4.3.4 能在触摸屏上显示设备故障原因及解决办法。
4.4.3.5设备支持异常断电恢复功能，不得因异常断电造成数据、文件丢失或软件、系统的损坏。
4.4.3.6需提供系统瘫痪后的恢复文件及恢复方法。
[bookmark: _Toc487707054][bookmark: _Toc487097615][bookmark: _Toc487097296]4.4.4整线电气、自动控制要求
4.4.4.1可编辑和修改喷印资料内容。资料内容中可加入日期时间、流水号码、批号等会变动性的资料。
4.4.4.2字符控制：自动重复，打印延时，序列号打印，字高调整，信息重复，自动颠倒/翻转，打印计数。
4.4.4.3多行图标显示界面。最少存储4M信息，打印信息可以选择。
4.4.4.4 支持汉语拼音输入。
4.4.4.5喷印内容：中文、英文、数字、符号、二维码、条形码、图片、日期、计数器、可变数据。
4.4.5计算机化系统的验证要求
4.4.5.1电子批记录：每个批次的生产结束后都会生成一份电子批记录，内容包含批次的开始和结束时间，生产数量、该批次所使用的参数、参数是否修改、修改的内容及时间、所有出现的报警信息及时间等所有生产过程的全记录，所形成批记录存储在指定文件夹内，文件可阅读、导出（PDF格式文件）。
4.4.5.2记录的真实性：通过系统权限和审计追踪控制，能保证所生成的每一条电子记录都
能追溯到何时、何人，对系统进行了何种操作。
4.4.5.3修改方式：每次修改时要求系统形成一条修改人、修改时间、修改原因、修改前
后参数的记录。
4.4.5.4存储方式：采用硬盘或其他介质存储，不占用较大的空间，支持数据导出。
4.4.5.5数据检索：通过对批次、日期、时间、内容的筛选，能快速实现数据的查找。
4.4.5.6数据安全：可以通过特定的方式，是文件形成不可编辑或不可读的格式，利于数据的安全和保密。
4.4.5.7数据的备份：按照一定的规则对数据进行分门别类存储，简洁方便。
4.4.5.8数据的恢复：为防系统崩溃，备份的电子数据应该可以被恢复。
4.4.5.9客户端自带三级密码设置，可设置：操作员、管理员、超级管理员的权限。操作员：可对设备进行常规操作，完成开关机、复位、建立生产批号等操作；管理员：拥有操作员的所有权限外，还可以修改机器的部分基本设置；超级管理员：拥有更高级别的权限，可使用机器所有功能，可修改产品检测相关参数，并可设置本机的操作员、管理员的权限。
4.4.5.10设备计算机化系统需经过DQ、IQ、OQ、PQ。
4.4.5.11设备计算机化系统DQ、IQ、OQ、PQ在设备确认过程中完成。
4.4.6 其他要求
4.4.6.1整线工作台面采用304不锈钢材质，设备易于清洁和清场，不得有无法清理的死角，以免造成生产时清场不彻底。
4.4.6.2 配维修或生产用工具一套；配常用易损备件一套。
4.4.6.3喷码机配置输送带；小盒卧式喷印输送带配分料收料功能。
4.4.6.4 配备至少8.4英寸高清彩色屏显，四核CPU 丨网口（可定制），支持蓝牙、wifi；支持外部同步器与外置光电传感器
4.4.6.5 四核处理器，主频可达 1.4GHz ，通讯接口： USB3.0、RS232、蓝牙、WiFi、网口（可定制）。
[bookmark: _Toc526070925][bookmark: _Toc487097616][bookmark: _Toc487097297][bookmark: _Toc487707055]4.5安全要求
4.5.1密封连锁及压力保护
N/A。
4.5.2电气保护
4.5.2.1设备符合CE标准。
4.5.2.2电气安全高于GB4793.1的要求。
4.5.2.3电磁兼容性应高于GB/T18268—2000《测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容性要求》。
4.5.3防护要求：
4.5.3.1设备配备急停按钮，急停按钮应安装在操作人员能够迅速按到的位置；设备急停后，必须立即停止机械部位的运转，并完全断电，避免对人体的潜在威胁。
4.5.3.2凡对人身有伤害的所有暴露的运动、高温、带电部件配备明显的中文警示标志和标牌，防止造成人员和机器损坏；固定的机械保护装置必须被设计成需使用工具才能拆除的形式，安装牢固、安全。
4.5.3.3运行时设备应牢固不移动。
4.5.3.4设备任何情况下停机后，重新开机都必须由操作人员确认。
4.5.3.5防护等级符合IP54要求。 
4.5.3.6设备各元器件防护良好，能够适应武汉市正常的温湿度变化，在车间无空调情况下，设备不开机长期存放也不会损坏。
[bookmark: _Toc526070926]4.6文件要求
4.6.1供应商需要提供符合我公司要求的投标文件。
4.6.2投标文件内必须包含关于本URS的详细技术要求。
4.6.3设备供应商应提供合法注册证明、足够履约注册资本证明文件、良好的质量保证体系证明文件等，并提供其成功的业绩案例和可供查阅的良好用户群清单。
4.6.4供应商需要提供设备主要零部件和常用配件清单，并作单项报价备案。
4.6.5供应商需要提供关键部件材质清单及合格证或相关检测数据报告。
4.6.6提供如下图表三份：实物图、设备尺寸图、易损件清单
4.6.7提供验证文件，包括：DQ、IQ、OQ、PQ等文件
4.6.8提供安装调试文件，SAT。
4.6.9提供使用操作说明书及维护保养说明书（即运行及维护手册）3份。
4.6.10提供系统软件恢复光盘及系统还原方法的培训。
[bookmark: _Toc526070927][bookmark: _Toc487707057][bookmark: _Toc418769579]4.7服务要求
4.7.1培训要求
4.7.1.1供应商应免费对设备使用方人员进行全面培训，包括生产操作人员、设备维修人员。
4.7.1.2生产操作人员培训包括设备结构原理、性能、操作、清洁、故障排除等基本知识。操作人员的合格标准为能够独立正确操作设备，会做日常清洁、会建立生产批次，会排除常见故障。
4.7.1.3设备维修人员培训应包括设备结构原理、基本参数设置、数据恢复、基本维修、日常保养、故障排除等基本知识。合格标准为维修人员能对机械、电器部分进行基本维修，能够了解设备日常保养内容，能对造成常见故障的易损部件有明确认识。
4.7.1.4供应商需要提供1次如下的培训服务：安排至少2位甲方的设备维护人员，在设备装配期间到组装现场进行设备维修方面的培训。
4.7.2售后服务要求
4.7.2.1供应商国内应设有备件库，能够及时提供所有备件：基本配件随时可发货，特殊配件最长不超过2周到货。
4.7.2.2设备保质期从确认验收的阶段开始计算，设备质保期为一年，一年内免费保修，一年后应提供良好的售后服务。
4.7.2.3供应商需要配备高水平的售后工程师可为我公司服务，其应具有独立完成设备大修以及独立排除设备故障的能力。
4.7.2.4售后服务必须响应及时，要求设备出现须厂家维修的故障后，应在4小时内明确答复，当电话沟通无法解决时，须24小时内派人至现场解决。
4.7.2.5 售后必须保证后续所购墨盒具备首次使用时的喷印质量，并签署质量协议。
[bookmark: _Toc526070928][bookmark: _Toc421001799]5.附件
[bookmark: _GoBack]N/A

