UPS电源用户需求说明（URS）
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目的

本文件的目的是描述武汉生物制品研究所有限责任公司UPS电源的用户需求说明（URS），以确保最终用户的需求在项目设计阶段得以实现，并作为后续验证工作的基础。

范围

本URS适用于武汉生物制品研究所有限责任公司UPS电源。

参考文件

GMP法规指南和SOP

SOP-06-12-0005 用户需求编写审批SOP
《药品生产质量管理规范》（2010修订版）及附录
《药品GMP指南》无菌药品（2011版）
《GAMP5自控规范》
安全及环保法规指南

电气安全应符合GB4793.1和GB4793.4的要求。
GB19517-2009 国家电气设备安全技术规范。
符合国家标准GB7260.1-2008，GB7260.2-2009,GB7260.3-2003,GB7260.4-2008的要求
系统描述

为避免因突然断电等原因导致精密仪器毛细管电泳仪和动态光散射仪关机和损坏，抗体研究室需请购两台UPS电源供这2台精密仪器使用。 

安装要求
	编号
	需求
	关键程度

	
	 安装位置

	
	抗体研究室实验室2
	关键

	
	安装尺寸

	
	设备的形式尺寸应符合制造商说明书及技术文件规定的要求。
	关键

	
	供应商必须给出设备选型方案及相应附件选型方案，并交给我公司使用部门及工程类部门审核。
	关键

	
	承重

	
	N/A

	
	可用的公用系统

	
	N/A

	
	洁净级别和房间环境条件

	
	控制区
	期望

	
	可用的能源配置

	
	匹配我公司交流电电源：～220V，50Hz 
	关键

	
	外观材质要求

	
	标识：至少应有以下永久贴牢和清楚易认的标识： 

制造/供应单位；

产品注册号；

型号；

生产日期或编号；

对设备必要的说明；
安全标识。
	关键


运行要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	原辅料、包装材料、产品的规格标准

	                
	（1）工频纯在线式不间断电源，功率为6KVA，满足负载停电两小时后备时间，电源要求输出为稳定正弦波，停电切换时间为零切换。

（2）UPS必须为原厂生产，不接受OEM代工生产产品,要求提供厂家原产地证明。

（3）UPS蓄电池必须为原厂生产，不接受OEM代工生产产品,要求提供厂家原产地证明。
	关键

	
	设备效率、产能

	
	采用长效型模块化UPS，UPS整机效率应不小于90%
	关键

	
	工艺参数范围

	
	输入电压，频率：市电输入电压220V，50HZ;
输出电压范围：220V±1%；

输出功率因数≥0.9，过载能力：125%满载时维持10分钟，150%满载时维持1分钟；
	关键

	
	其他运行要求

	
	蓄电池设计使用寿命≥10年，具有防火；防爆；防水；抗震；防雷击功能。提供第三方防火、防爆、防水、抗震、防雷击功能检测报告。
	期望


电气、自动控制要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	自动控制要求

	
	N/A

	
	计算机化系统要求

	
	N/A


安全要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	 密封连锁及压力保护

	
	蓄电池配置足够强度的防护，能防止被穿刺
	关键

	
	电气保护
	

	
	1.UPS装置的所有部件的功率应满足长期额定输出的要求；
2.UPS装置应具备防止过负荷及外部短路的保护，UPS电源应有良好的接地措施。
3.UPS装置交流电源输入回路中应有涌流抑制措施。
	关键


文件要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	 投标文件（如有）、合同及订单。设备开箱验收时提供。
	关键

	
	卖方发运清单及相关检验报告。设备开箱验收时提供。
	关键

	
	详细设计说明、功能说明、配置清单与说明、安装说明。设备开箱验收时提供。
	关键

	
	零配件、部件、元件清单，包括：名称、编号、对应厂家名称、生产地、规格及必要说明。设备开箱验收时提供。
	关键

	
	必要的材料清单及材料证书（写明材料有效期）。竣工验收时提供。
	关键

	
	出厂文件：合格证，检测报告。竣工验收时提供。
	关键

	
	调试文件：试机方案、记录及报告。竣工验收时提供。
	关键

	
	设备使用操作说明书及维护保养说明（即运行及维护手册）。竣工验收时提供。
	关键

	
	提供设备及其零部件使用寿命说明。竣工验收时提供。
	期望

	
	全部设备相关文件在最终验收时需提供电子版和纸质版。
	关键

	
	上述条款规定的文件需提供电子版，并在设备开箱验收时将最终批准的电子版及纸质版全套资料交工程技术部存档。文件提供时间为设备开箱验收。
	关键

	
	仪器仪表有计量资质的校验证书。
	关键


服务要求
	编号
	需求
	关键程度

	
	 培训要求

	
	设备供应商应免费对设备使用方人员进行全面培训，培训还应有安全使用和应急处置措施相关的内容，包括对操作人员及设备维护、维修人员，并填写培训记录。培训还应有安全使用和应急处置措施相关的内容
	关键

	
	操作人员培训包括设备结构原理、性能、操作、清洗消毒、故障排除等基本知识。合格标准为用户参加培训人员能够独立正确操作设备，会排除常见故障。
	关键

	
	设备维护、维修人员培训应包括设备结构原理、基本操作、维修、日常保养内容、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。
	期望

	
	运输要求

	
	设备运输在运输途中需做好防护措施，不得有任何损伤。
	关键

	
	验证要求

	
	N/A

	
	售后服务及备件要求

	
	质保期从确认验收的阶段就开始计算。
	关键

	
	质保期至少为一年，一年内整机免费保修，一年后应提供良好的售后服务。
	关键

	
	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2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。
	关键

	
	一年免费保修期后，供应商应终生提供及时的维修、维护，供应商应定期回访，解决设备运行当中可能出现的疑问，排除潜在故障，使设备保持良好工作状态。
	期望

	
	验收要求

	
	货物到达买方使用现场后，由买卖双方共同验收，卖方工程师免费为买方提供调试。
	关键

	
	供应商进厂安装需遵守安全和安装规定。
	关键

	
	确认试车验收合格后，买卖双方签订验收报告。
	关键


附件

不适用。

