温度验证仪用户需求说明文件

天圣制药集团股份有限公司

2025年
1用户URS需求

URS01：技术要求

	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0101
	温度验证仪数量：1台，48通道可拆分成2套独立的24路验证仪，用于不同厂区验证（48通道的探头配置支持两套独立系统的引线器、三通、四通）
	必须 
	□是/□否 

	URS0102
	单台验证仪工作效率高，可同时验证2台及以上设备，并可以分别出具验证报告。
	必须 
	□是/□否 

	URS0103
	验证软件系统权限分级（三级权限）。供方提供软件安装包且确保可由需方独立完成安装，安装到需方自有使用的目标电脑上。

供方软件不得具有远程对需方软件进行任何操控的功能且不得具有远程获取需方软件运行时任何数据的功能。
	必须 
	□是/□否 

	URS0104
	48支湿热探头，量程为-100˚C～200˚C（防水，量程温度范围内干热烘箱与湿热灭菌柜均适用）。

传感器使用四线制Pt100（铂电阻），精度为±0.1˚C，10米线长，导线直径2.8mm。
	必须 
	□是/□否 

	URS0105
	湿热热电阻温度传感器头部要求：全防水，可防止水进入导线，影响探头精度和寿命。湿热温度传感器尾部要求：全防水，如有探头导线外皮破损，可防止水倒灌入采集模块，使仪器受损。
	必须 
	□是/□否 

	
	温度验证仪可脱离电脑现场独立运行，亦可与电脑通讯实时显示数据
	必须 
	□是/□否 

	URS0106
	48支探头匹配的多个验证仪可每个验证仪独立使用，可同时每个验证仪独立用于验证。
	必须 
	□是/□否 

	URS0107
	温度验证仪储存量不低于1200万条数据。
	必须 
	□是/□否 

	URS0108
	验证仪主机可测温度量程：-200～1000℃。
	必须 
	□是/□否 

	URS0109
	包含3Q文件：安装、运行、性能确认。
	必须 
	□是/□否 

	URS0110
	扫描速率：1秒～任意。
	必须 
	□是/□否 

	URS0111
	数据保存间隔： 1秒～任意。
	必须 
	□是/□否 

	URS0112
	可自定义选配压力通道数量，自定义选配湿度通道数量。
	必须 
	□是/□否 

	URS0113
	温度精度：优于±0.1℃范围；且48支温度探头放在一起测试灭菌流程，其在灭菌阶段所有探头的最高值与最低值的温差不得大于0.5℃。
	必须 
	□是/□否 

	URS0114
	内置18000mAh UPS，断电可连续使用120小时，可外接电源。
	必须 
	□是/□否 

	URS0115
	探头要有激光序列号。
	必须 
	□是/□否 

	URS0116
	可溯源，实时数据显示。
	必须 
	□是/□否 

	URS0117
	F0、FH、FU值自动计算。
	必须 
	□是/□否 

	URS0118
	自动生成要求的数据报告、报表
	必须 
	□是/□否 

	URS0119
	输出格式PDF符合GMP要求
	必须 
	□是/□否 

	URS0120
	报告包含均匀度、平衡值、跨度、设定值等统计，并对F0值、平均值、跨度等进行大小排序
	必须 
	□是/□否 

	URS0121
	严格的审计跟踪，并配有电子签名备注功能
	必须 
	□是/□否 

	URS0122
	可靠的数据库备份和恢复功能，数据传输不丢失
	必须 
	□是/□否 

	
	干式计量炉利旧（我司旧设备品牌型号：福禄克9143）需提供探讨匹配一致的配套铜棒、能与验证系统有效连接
	必须 
	□是/□否 

	
	温度验证仪和采集模块之间可远距离通讯，并配置通讯连接线。
	必须 
	□是/□否 

	
	温度验证仪各接口设计科学合理，多次拔插不易损坏，并带有具有自锁功能，可防止意外脱落。
	
	

	
	温度验证仪各接口设计科学合理，多次拔插不易损坏，并带有具有自锁功能，可防止意外脱落。
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


URS02：构造要求
	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0201
	结构合理，表面无腐蚀、生锈、脱落及磨损现象，按键配合适度，控制灵活可靠
	必须 
	□是/□否 

	URS0202
	设备外表面应选用结实耐用、便于清洁的材质
	必须 
	□是/□否 

	URS0203
	有完整的数据采集系统，RS232/USB接口，支持打印和U盘数据下载，输出应符合GMP标准的记录/打印格式要求
	必须 
	□是/□否 

	URS0204
	系统软件满足FDA 21CFR PART 11关于保护电子数据的条款，并能生成符合GMP标准的校准报告、验证报告、趋势图、探头分布图等
	必须 
	□是/□否 

	URS0205
	控制系统：控制系统由有生产资质的供应商提供，并有检测报告或产品合格证等证明文件，安装位置方便操作
	必须 
	□是/□否 

	URS0206
	探头和导线应耐高温、低温、高压、防水、防震
	必须 
	□是/□否 

	URS0207
	探头由有生产资质的供应商提供，并有检测报告或产品合格证等证明文件
	必须 
	□是/□否 


URS03：安装要求
	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0301
	设备安装调试：设备安装调试由供应商负责并与其他施工方及需方密切合作
	必须 
	□是/□否 


URS04：文件要求
	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0401
	供应商应提供原版文件，无法提供原版文件时可提供复印件并加盖公章。
供应商应提供（但不限于）下列文件：
	必须 
	□是/□否 

	URS0402
	仪器外壳材质耐受消毒剂腐蚀证明文件
	必须 
	□是/□否 

	URS0403
	供应商生产资质证明
	必须 
	□是/□否 

	URS0404
	提供相关证明材料，包括检测表
	必须 
	□是/□否 

	URS0405
	提供以下内容：由操作人员设定的参数清单、报警参数清单、访问等级定义和每个等级的参数设定变化范围、功能描述
	必须 
	□是/□否 

	URS0406
	提供可追溯的校验原始数据及由国家计量院、省计量院等社会公用计量机构出具的设备校准证书
	必须 
	□是/□否 

	URS0407
	发货单
	必须 
	□是/□否 

	URS0408
	设备部件清单及参数
	必须 
	□是/□否 

	URS0409
	设备所用材质报告
	必须 
	□是/□否 

	URS0410
	IQ文件
	必须 
	□是/□否 

	URS0411
	OQ文件
	必须 
	□是/□否 

	URS0412
	操作说明书
	必须 
	□是/□否 

	URS0413
	维护手册
	必须 
	□是/□否 

	URS0414
	备件清单
	必须 
	□是/□否 

	URS0415
	产品质量保证书
	必须 
	□是/□否 

	URS0416
	产品质检合格证书
	必须 
	□是/□否 

	
	所有交付文件供方应提供给需方一份纸质文件、一套可编辑电子版文件和一套电子版光盘（PDF文件，不可擦除）。
	必须 
	□是/□否 

	
	提供文件资料中硬件、软件型号须与实际一致。
	必须 
	□是/□否 


URS05：安全要求
	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0501
	数据安全保证，操作有系统密码保护，提供操作人员和管理人员等三级权限管理。
	必须 
	□是/□否 

	URS0502
	本温度验证仪应符合国家相关机器设备安全设计规范
	必须 
	□是/□否 

	URS0503
	本温度验证仪应符合国家相关机器设备节能和环境控制规范，如节能高效、降噪音等
	必须 
	□是/□否 

	URS0504
	不采用对人体健康有害的材料和加工方法
	必须 
	□是/□否 

	URS0505
	各部件不易产生机械、电路故障，构造无安全危险
	必须 
	□是/□否 

	URS0506
	确保登录用户的唯一性和可追溯性。
	必须 
	□是/□否 

	URS0507
	数据的备份与恢复应有相应的记录。
	必须 
	□是/□否 

	URS0508
	仪器和软件系统符合中国GMP、FDA CFR Part11、EN相关要求
	必须 
	□是/□否 

	URS0509
	建立操作与系统管理的不同权限，业务流程负责人的用户权限应当与承担的职责相匹配，不得赋予其系统（包括操作系统、应用程序、数据库等）管理员的权限。
	必须 
	□是/□否 


URS06：服务要求
	编号
	要求内容
	期望/必须 
	是否符合 

	URS0601
	IQ：供应商应提供IQ文件和记录表，协助需方进行检查确认，确认完后验收，如设备主要特性及安全特性的检查等
	必须 
	□是/□否 

	URS0602
	OQ：供应商应提供OQ文件和记录表，协助需方进行安全检查、单项功能测试、整体性测试、故障诊断程序、维修自测程序、程序运行等
	必须 
	□是/□否 

	URS0603
	PQ：供应商应指导需方的PQ
	必须 
	□是/□否 

	URS0604
	供应商负责在IQ和OQ过程中对需方员工进行理论和操作及维护培训，并对维修人员进行设备预防性维修和故障诊断及维修的培训
	必须 
	□是/□否 

	URS0605
	验证主机质保期2年，其他设备配件质保期1年，质保期内（除人员差错造成损坏外）提供免费维修。
	必须 
	□是/□否 

	URS0606
	甲方若有人员变动、岗位调整，需要再次提供现场验证培训时，可免费提供二次培训
	必须 
	□是/□否 

	URS0607
	软件终身免费升级，如相关法规对验证系统有新的要求时或供方对该软件升级时，供方必须免费发送相关升级包给需方。
	必须 
	□是/□否 

	
	装箱：

1、装箱清单必须列出箱内每个物品；

2、物品明细表信息应包含名称、型号、规格、数量等信息；
	必须 
	□是/□否 





