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[bookmark: _Toc25881]
目的
[bookmark: _Toc528263540][bookmark: _Toc5873168][bookmark: _Toc5956298][bookmark: _Toc5912957][bookmark: _Toc2098375]本文件旨在从功能的角度阐述用户的需求，总括了用户对该智能结晶平台的质量要求，描述了用户对该仪器的工作过程及功能的期望。
[bookmark: _Toc2098376][bookmark: _Toc5873169][bookmark: _Toc5912958][bookmark: _Toc5956299][bookmark: _Toc528263541]供应商需要执行一系列预先确定的、系统的工作，以使仪器供货、安装和服务满足本URS。供应商收到此URS，将表明所有的要求应在其技术文件（报价）中体现。本文件的执行将记录和证明我公司向供应商提出的关于本仪器要求的具体内容，供应商应以确认我公司的控制标准为依据进行初步规格选型、功能设计并最终完成详细设计。
[bookmark: _Toc2098377][bookmark: _Toc5912959][bookmark: _Toc5956300][bookmark: _Toc528263542][bookmark: _Toc5873170]该文件将作为今后仪器验收的依据之一。
[bookmark: _Toc6787]范围
2.1 [bookmark: _Toc2098379][bookmark: _Toc528263544][bookmark: _Toc5912961][bookmark: _Toc5956302][bookmark: _Toc5873172]本URS文件是对仪器的选型、设计、制造、材质要求、控制系统、检查和测试、文件、包装和交付的说明和最低要求，包含但不限于此。若与仪器的标准设计与制造中的技术参数矛盾，以最终双方认可的URS具体条款为准。符合该URS的要求，不等于免除仪器供应商对所提供的仪器要做正确的设计以满足特定的操作要求的责任，也不等于免除其以专业的方式，组装和发运仪器的责任。
2.2 [bookmark: _Toc528263545][bookmark: _Toc5956303][bookmark: _Toc5912962][bookmark: _Toc2098380][bookmark: _Toc5873173]该仪器应包括集成软件、探头式在线成像粒形粒度仪、探头式在线近红外光谱仪、反应釜、温控系统、电脑等。
2.3 [bookmark: _Toc5873174][bookmark: _Toc2098381][bookmark: _Toc5912963][bookmark: _Toc528263546][bookmark: _Toc5956304]本URS文件仅提出仪器基本的技术要求，并未限制仪器生产商具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、配置、性能以及更优异的部件。
2.4 [bookmark: _Toc5956305][bookmark: _Toc2098382][bookmark: _Toc5873175][bookmark: _Toc528263547][bookmark: _Toc5912964]仪器生产商所提供的仪器应满足中国有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求。
2.5 [bookmark: _Toc528263548][bookmark: _Toc5912965][bookmark: _Toc2098383][bookmark: _Toc5956306][bookmark: _Toc5873176]所有仪器的设计、制造、检查、测试、包装和交付、最终检查、测试、培训、售后等活动均由供应商负责。文件中“必须”条款，需供应商制造时必须符合。
2.6 [bookmark: _Toc5956307][bookmark: _Toc5912966][bookmark: _Toc528263549][bookmark: _Toc5873177][bookmark: _Toc2098384]该仪器厂商的技术状况必须在行业处于领先地位，在该类仪器制造上有丰富的经验，在行业中有较好的声誉。
2.7 [bookmark: _Toc528263550][bookmark: _Toc5956308][bookmark: _Toc5873178][bookmark: _Toc2098385][bookmark: _Toc5912967]该类仪器在医药行业中有较大的用户群，如公司需要，供应商应详细提供客户名单，联系方式，为相关人员提供实地考察的机会。
2.8 [bookmark: _Toc2098386][bookmark: _Toc5912968][bookmark: _Toc5956309][bookmark: _Toc528263551][bookmark: _Toc5873179]仪器厂商应有健全的组织机构，职能部门职责明确，有专门的质量管理部门，有健全的质量管理制度，具有专职的售后服务队伍，能提供仪器厂商现场审计考察机会。
2.9 [bookmark: _Toc2098387][bookmark: _Toc5956310][bookmark: _Toc5873180][bookmark: _Toc5912969][bookmark: _Toc528263552]供应商必需提供企业有效的生产经营执照，生产该类仪器资质证书，有关企业质量认证的有关证明等。
[bookmark: _Toc31384]职责
3.1 使用部门负责本文件书写。
3.2 采购负责按照本文件要求进行采购。
[bookmark: _Toc8589]内容
4.1 [bookmark: _Toc16004]产品和工艺描述
[bookmark: _GoBack]智能结晶平台是专门为药物研究而设计，它通过高清录像的方法，在微米的尺度下，得到被测体系结晶过程的高清图片。再通过对图片的数据处理，得到体系中颗粒直径信息。通过智能结晶平台，能同时得到药物结晶过程的颗粒形貌变化、颗粒数量和大小的变化、体系的浊度变化。通过这些信息，研究者可以得到诸多结晶过程的关键信息：成核、爆析、出油、团聚、生长、意外晶习、多晶型等等，从而为研究人员探索结晶参数、筛选多晶型、改变晶体粒径等提供信息，提升效率。在固体制剂中，颗粒崩解过程，也可用智能结晶平台来监控，可用于混合的均一度、水分的测试等。
4.2 [bookmark: _Toc15307]URS用户需求
4.2.1 仪器功能要求
	编  号
	要求
	备注

	URS1 
	集成软件：
1. 在集成环境界面上展示窗口实时集成或可选显示：粒度曲线、温度曲线、浊度曲线；
2. 在集成环境界面上展示窗口实时显示降温或升温的温度给定值曲线和温度实际测量值曲线；
3. 数据集成管理和共享，实时图像处理，闭环控制模块；
4. PAT仪器独立运行软件，以及智能结晶平台集成软件，软件可以单独使用，也可以集成使用；
5. 软件留有与其它在线PAT仪器的数据接口，可扩展：在线紫外光谱仪、在线固相浓度仪，在线超声粒度仪等；
6. 具有从小试到中试到生产的放大数据移植的传输和修正功能；
	必须

	URS2 [bookmark: _Toc527666449][bookmark: _Toc5956330][bookmark: _Toc17037]
	探头式在线成像粒形粒度仪：
1. 粒度范围：1～1000μm；
2. 图像分辨率：<0.7µm/pix；
3. 探头适用压力范围：真空～ 5bar；
4. 温度范围：-20℃～150℃；
5. 探头浸润长度：≥ 200mm；
6. 探头材质：哈氏合金；
7. 探头外径：≤ 20mm；
8. 探头视窗材料：蓝宝石；
9. 采用在线拍照原理，可自由设定拍摄时间间隔，最快不少于每秒20张；
10. 主机带有双通道探头接口。主机与探头为分体式，方便维修和后续配套中试及生产使用；
11. 能够在线实时测量颗粒形貌，粒度大小分布、目数分布、不同粒度区间颗粒的数目和比例等，能够自由设置显示不同的目数；
12. 数据可以在集成环境界面上显示带控制回路和测量点的流程图；
13. 除自动处理功能外还具有交互式手动处理模式，能对聚团颗粒进行自动识别。图像处理软件包括先进的多尺度和深度学习等图像处理算法；
14. 全中文操作界面；
15. 界面能实时显示颗粒总数、浊度、长径比、生长速率、数量平均尺寸和体积平均尺寸等数据和曲线图；
16. 显示结晶的亚稳区，能够进行多变量统计控制；
17. 软件可控制光源的亮度和曝光时间；图像显示窗口有长度标尺，可输出图片和视频录像，粒度分布数据可导出到EXCEL表格；图像存储格式JPG；
18. 能够实时给出连续测试5次的粒度分布D10、D50、D90值的相对标准偏差；能够一键打印输出结果报告；
19. 数据能够传输到分布式控制系统(DCS)，带有485通讯接口；同时能与买方DCS控制系统通过OPC进行传输。
	必须

	URS3 
	探头式在线近红外光谱仪：
1. 波长范围：900nm～1700nm；
2. 检测器：光栅InGaAs线性阵列；
3. 接口：USB2.0；
4. 扫描频率：>4Hz；
5. 光纤连接：SMA 905；
6. 探头类型：漫反射；
7. 探头主体材料：哈氏合金；
8. 探头长度：＞200mm；
9. 温度：-20～100℃；
10. 压力：上限10Mpa;
11. 具有化学计量学建模软件，包括光谱预处理、特征波段自动选择、和建模三个子模块；
12.光谱预处理子模块含一阶导数、二阶导数、平滑等多种噪音消除和基线消除等多种功能；
13. 特征波段自动选择子模块含遗传算法等特征波段自动选择以及交互式手动选择功能；
14. 化学计量学建模子模块既包括主元分析PCA和偏最小二乘PLS等线性模型，也包括神经网络和支持向量机等非线性模型。
	必须

	URS4 
	反应釜：
1. 釜内有效容积(L)：2；
2. 釜体夹套容积(L)：约 0.6；
3. 金属部件：包括连接件，法兰，螺丝，卡套，支架，等全部为钛合金材质；
4. 釜盖：定制聚四氟材质，开孔不低于6个；满足搅拌，冷凝，抽真空，进料，温度，在线成像粒度仪，在5. 线红外光谱仪等在线PAT仪器探头连接使用；
6. 玻璃组件：高硼硅玻璃 3.3；
7. 压力：-0.1Mpa～常压；
8. 工作温度(℃)：-80～200；
9. 搅拌功率(W)：85；
10. 搅拌转速(rpm)：50～1000；
11. 调速方式：无级调速；
12. 密封件材质：聚四氟乙烯；
13. 搅拌桨：二叶旋片式搅拌桨、轴为不锈钢外包四氟；
14. 放料阀：无积液侧放料阀，放料阀距地面有效尺寸:100-210mm(可调整)；
15. 带有PT100温度计，实时测试的温度能够传输到集成控制软件。
	必须

	URS5 
	温控系统：
1. 温度范围：-40～+200℃；
2. 温度稳定性：0.02℃；
3. 泵流量：22～26L/min；
4. 充液容积：5.5L；
5. 加热功率：2kW；
6. 带有程序控温功能；有RS232 / RS485通讯接口，能够通过电脑软件设置升降温程序；
7. 优选优莱博及以上品牌。
	必须

	URS6 
	配置要求：
1. 集成软件              1套
2. 探头式在线成像粒形粒度仪
2.1 主机                 1台
2.2 探头                 1根
2.3 软件系统             1套
3. 探头式在线近红外光谱仪
3.1 主机                 1台
3.2 探头                 1根
3.3 软件系统             1套
4. 反应釜                 1套
5. 温控系统               1套
6. 电脑（配置不低于：酷睿i7-14700K，16G内存，12G独显RTX4070，2TB固态硬盘，显示器23英寸，Windows11)  1台
	必须


4.2.2 安全要求
	编  号
	要求
	备注

	URS7 
	1. 低电压工作模式；
2. 泄漏电流：仪器在正常工作条件下，泄漏电流应不大于5mA；
3. 包装与运输：应合理安全，防止挤压、翻到、剧烈冲击、暴晒、受潮。
	必须


4.2.3 安装环境要求
	编  号
	要求
	备注

	URS8 
	1. 安装空间：安装台面应大于500mm（W） x 2000mm （L）；
2. 安装环境：温度： 0～40℃；湿度：<75%
	必须


4.2.4 电力及通讯要求
	编  号
	要求
	备注

	URS9 
	1. 适用电源：220V AC，50/60 Hz, 0.3A；
2. 电路连接线应满足设备功率的要求，接线端子应牢固可靠且满足容量要求。设备总功率<5KW；
3. 所有线缆均有连接标示；
4. 输电线: 电气元件应选用名牌厂商的产品。
	必须


4.2.5 设施及公用系统要求
	编  号
	要求
	备注

	URS10 
	仪器安装房间门应能关闭，防止噪音污染
	必须


4.2.6 外观及材质要求
	编  号
	要求
	备注

	URS11 
	1. 仪器外表面应光洁平整、字迹清晰，表面涂层色泽均匀、不应有明显划伤、露底、裂纹、起泡等现象；
2. 选材合理、材料质量可靠，外表面平整光滑，表面涂层抗污力强。
	必须


4.2.7 连续运行要求
	编  号
	要求
	备注

	URS12 
	应具备连续运行能力，设备运转稳定
	必须


4.2.8 [bookmark: _Toc5956336][bookmark: _Toc25284]机械要求
	编  号
	要求
	备注

	URS13 
	1. 连续稳定性：能连续48小时不间断工作；
2. 各调节旋钮、按键、开关等工作正常，无松动。
	必须


4.2.9 仪表要求
	编  号
	要求
	备注

	URS14 
	1. 应有工作状态指示灯；
2. 仪器仪表应提供有资质的检验合格证。
	必须


4.2.10 清洁要求
	编  号
	要求
	备注

	URS15 
	设备表面便于清洁，不能有清洁死角。
	必须


4.2.11 技术资料要求
	编  号
	要求
	备注

	URS16 
	1. 有随机配件清单；
2. 有出厂合格证、材质证明；
3. 技术资料内容清晰易懂。
	必须


4.2.12 [bookmark: _Toc2098419]服务与维修要求
	编  号
	要求
	备注

	URS17 
	培训与服务要求：
1. 设备供应商负责所有技术指导和人员培训，包括：仪器结构及原理、仪器操作流程、仪器报错及异常情况处理；
2. 设备原厂家技术人员每年两次（以上）回访、培训；
3. 设备到货之日起终身免费升级与更新数据处理软件。
	必须

	URS18 [bookmark: _Toc5956342][bookmark: _Toc15786]
	仪器包装、发运、运输、检查、存储、开箱和安装要求：
1. 供应商负责设备包装运输装卸至先声药业集团有限公司指定地点；
2. 货物包装须符合相应标准，该包装应适于长途运输，具有良好的防潮、防水、防锈、防野蛮装卸等保护措施，以确保货物安全运抵现场，供货商应承担由于包装、运输不妥引起的货物锈蚀、损伤和丢失的责任；
3. 货物的开箱启包和检查要在设备安装现场进行，应由设备制造商、供应商、买方各派代表参加；根据运单和装箱单查对设备及其配套件的数量和质量；同时将检查结果准确填入《设备开箱检查验收记录》并签字；
4. 运输时间包含在供货周期内，供方负责运输；；
5. 机器到货清单必须详列每装箱内容物；
6. 供应商负责安装调试及调试记录，培训操作人员和维修人员。
	必须

	URS19 
	确认要求：
1. 由制造商承担设备组装、调整、测试和确认工作，制造商必须在合同中明确设备安装、调试的周期及交验时间；
2. （1）终验收（SAT）在买方工厂进行，卖方负责在买方现场安装、调试设备，并对操作、维修等人员进行技术培训；
（2）卖方负责协助买方进行相关确认活动，并对确认中出现的问题提出对策和解决方案。
	必须

	URS20 
	质量保证和售后服务要求：
1. 设备供应商应提供不少于1年的设备保质期，保质期内故障零件供应商需无条件负责免费更换；
2. 厂家负责设备终身维修和备件提供，得到维修需求信息后72小时内到现场；
3. 使用方在仪器使用中遇到异常情况及疑难问题，厂方应终身提供专业工程师的咨询服务；
4. 在国内有常驻的设备制造厂家售后服务人员。
	必须


4.2.13 工期要求
	编  号
	要求
	备注

	URS21 
	于合同签署后4-5个月到货且完成装机培训。
	必须


[bookmark: _Toc21595][bookmark: _Toc499198152][bookmark: _Toc499197855]附录
[bookmark: _Toc3891388]URS-20240925 共焦显微拉曼光谱仪URS响应表示例
	编  号
	是否响应
	备注说明

	URS001
	是    □否   
	

	URS002
	是    □否   
	

	....
	
	


[bookmark: _Toc1664]附件
[bookmark: _Toc7829]N/A
[bookmark: _Toc15869]修订历史
	文件编号
	版本号
	修订内容
	生效日期

	URS-20240928
	00
	新文件
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