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系统用户需求
User Requirements Specification for System
URS No. URS(E) FP(201) APC 001 0 

	文件信息

	系统名称
	便携式悬浮粒子计数器

	涉及部门及建筑号
	201车间

	涉及区域及房间号
	一楼E区

	对应变更号
	CC-2025-069

	文件历史
	00



	
目的: 对便携式悬浮粒子计数器的各项要求进行描述。


	范围: 本文件适用于本次购买的环境检测用编写式悬浮粒子计数器各项指标要求。

	用户需求内容(如果不适用请填入N/A)

	工艺描述：
新购便携式悬浮粒子计数器5台用于洁净房间悬浮粒子检测。

	功能设计要求：
1. 满足EUGMP附录一，ISO14644-1相关标准要求。
2. 流量50L/min，共5台，配套提供等动力采样头、采样管、电池、充电器、网卡等。
3. 关键的激光计数器部件工作稳定，质保期至少6年。
4. 仪器数据的管理应满足现行数据完整性要求（含时间不可任意更改，数据不可任意删除等）。可以设置3个或以上进入等级，不同等级可以在仪器中读取和编写不同的参数，以实现用户分级管理。每个等级权限分配需经客户确认。
5. 仪器数据导出方式包括U盘、网络、本机打印等可选。
6. 仪器可在洁净室内通过WIFI连接方式将检测数据从设备端安全上传至公司备份服务器或LIMS服务器，上传的数据格式至少包括PDF和专有格式，且有PC端需配套打开专有格式的软件。
7. 上传PDF数据时能选择需要上传的数据，且PDF格式能被LIMS系统解析。
8. 允许预设房间和采样方案，无须现场录入，预设房间不能少于5000组；相同型号设备之间可以互相导出、导入采样点设置信息。
9. 软件用户权限：软件和PC机的的数据可传输、存储和备份，软件有审计追踪功能。软件授权接入的PC机数量至少为5台。供应商需根据客户需求进行PC端软件的优化。
10. 电子数据和原始数据应为不能更改的形式。
11. 仪器系统可以进行整机数据备份，并能将数据导回仪器恢复。
12. 配备大屏幕触摸屏（不小于8英寸），佩戴两层乳胶手套后能灵敏操作，操作界面简洁易懂，不易误操作。
13. 设备易携带、易移动。电池：提供至少3块锂电池，满电可持续检测时间不少于4小时。
14. 仪器配套便携手提箱，方便携带。


	制造要求：
1. 电器电路部分防水防尘等级不低于IP68。
2. 外表简洁光滑，无脱落物，适合在AB级洁净区使用。具备抗腐蚀能力，能用一般的消毒剂进行擦拭消毒，如84消毒剂、杀孢子剂、甲醛、VHP或75%酒精等。
3. 仪器外表简洁光滑，易擦拭消毒，无不易处理死角.充电接口数据接口应做密封处理，可以耐受过氧化氢、甲醛等空间灭菌。

	自控要求：

软件必须是稳定可靠的，且有软件著作权证书, 终生免费升级。

	计量要求：
1. 提供定期（每年）校验服务，并出具相应符合计量要求的证书。
2. 新购仪器须校验合格，并且距离下一次校验的时间须在9个月以上。
3. 支持法定计量机构对仪器定期做校验。

	安全要求：

1. 应符合国家有关安全，环保法律法规，技术标准和规范要求。
2. 应从合格供应商购买合格产品。
3. 应有国家规定的技术资料和证明文件。
4. 提供中文说明书。
5. 噪音：不得高于60dBA。

	法律法规要求：

1. 设备设计及制造必须适用于AB级制药洁净区域要求。
2. 应符合GMP附录《确认与验证》及《计算机化系统》，GAMP5，FDA21 CFR PART11要求。
3. 中国GMP规范
4. 最新版本的中国药典

	文件要求：
1. 使用说明书
2. 产品合格证
3. 到货后组件清单
4. 厂家提供功能设计说明（FS）、硬件设计说明（HDS）、软件设计说明（SDS）、风险评估（RA）、DQ、现场调试（SAT）、IQ、OQ、PQ文件（数据安全传输及操作软件的验证文件），并在到货后完成现场确认。

	维护保养要求：
1. 供应商应应提供及时的维修、维护服务及设备维修所需的备品、备件。
2. 供应商应提供易损件、易耗品列表。
3. 供应商应定期进行回访，解决设备使用中可能出现的问题，排除潜在的故障，使设备保持良好的工作状态。

	能源效率要求：
不得选用淘汰机电目中的机电设备；优先选用高能效设施、设备；不得选用国家禁止、建议不使用的其他低能效设施、设备。

	培训要求:

需对使用部门操作人员和工程维修人员进行设备使用及维护保养相关培训，保证用户掌握设备性能，达到熟练操作、使用系统及对系统进行维保的要求。

	其他特殊要求：供应商应具备完整的质量保证体系，至少具有通过ISO 9001 设计和生产的质量管理体系。
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