
制药采购招标信息表

序号 物资名称 规格型号 数量 单价/元 金额/元 付款方式 交货期 备注

1 医用冷藏箱
2～10℃冷藏箱，体积

≥1000L，温差±1.5℃
2

预付 30%验收合格全票后

60%，10%质保
见附件 URS

2

合计报价 0 大写金额：

交货地点： 浙江省台州温岭市城东街道百丈北路 28 号

备注：
1、系统上报价后可查看实时排名，排名第一者为当前最低价。

2、竞标期间允许不限次数降价，系统将在竞标结束后自动优选排名第一的报价方中标。

投标公司：

代 理 人：

日 期： 年 月 日



万邦德制药集团有限公司

用户需求说明文件
文件名称 QC一部冷藏箱用户需求文件

文件编码 URS-EMA09022 版本号 00

人 员 签 名 所在部门 日 期

起草人 QC一部 年 月 日

审核人 QC一部 年 月 日

审核人 QC一部 年 月 日

审核人 采购部 年 月 日

审核人 设备部 年 月 日

审核人 QA部 年 月 日

质量负责人

批准
年 月 日

本文件自 年 月 日开始生效



一、目的：QC一部冷藏箱用户需求文件旨在从产品检测需求的角度阐述，包括了对该仪器

的质量技术要求，描述了对仪器的工作过程及功能的期望。主要包括相关法规符合性和用户

的具体需求，为实验室仪器采购提供必要的技术参数和条件。

二、项目描述：实验室需增加 2台 2～10℃的冷藏箱用于复方盐酸利多卡因长期稳定性考察

用，其组成如下：

主要组成 配置要求 数量（套） 备注

主机
2～10℃冷藏箱，体积≥1000L 1

2～10℃冷藏箱，体积≥350L 1

温度监控 在线温度监控、温度记录设备 2

三、范围：适用于 QC一部药品稳定性考察室的检测工作。

四、法规和标准

必须符合但不局限于下列的相关标准和规范：

1、《中国华人民共和国药典》2020年版

2、《中国药典分析检测技术指南》

3、《药品生产质量管理规范》2010年修订及其附录

4、电气元器件必须通过国家强制 CCC认证

五、工艺说明：略

六、用户需求

1、功能需求：

1.1、主机

URS. No 需 求 描 述 响应情况

1 有效容积 1台≥350L，另 1台≥1000L。 必需

2 温度均匀分布，均匀性在±1℃。 必需

1.2、报警装置

URS. No 需 求 描 述 响应情况

3 配有温度报警。 必需

4 配有传感器故障报警。 必需

5 配有断电报警。 必需

6 配有温度超限报警。 必需

7 相关报警预留接口可接远程报警。 必需

1.3、温度监控

URS. No 需 求 描 述 响应情况



8 在线温度监控、温度记录设备。 必需

1.4、安全性

URS. No 需 求 描 述 响应情况

9 应能满足日常检测、验证需求，无故障。 必需

10 系统稳定可靠。 必需

2、仪表需求：

URS. No 需 求 描 述 响应情况

11 采用 LED数字显示。 必需

3、文件需求：

URS. No 需 求 描 述 响应情况

12

仪器技术资料应包括以下内容：

产品合格证。

用户操作手册\使用说明书。

维护保养保证操作规程或维护维修手册。

装箱单。

中华人民共和国医疗器械注册证。

中华人民共和国特种设备制造许可证（压力容器）。

备品备件及维修工具清单。

必需

13
供应商提供一套完整纸质版仪器技术资料和电子版文档一份，文件内容

清晰、易懂。
期望

4、售后服务需求：

URS. No 需 求 描 述 响应情况

14

在质保期限内，合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问

题，供方负责无偿维修或更换；质保期后，供方终生提供及时的维修、

维护，维修只收取材料成本费。

必需

15

供方提供的所有货物的质保期至少为 1年以上(从最终验收调试合格之

日起算) ，在质保期内如因设备故障（非人为故障）导致停产时，需

要延长保修期限。同时故障零件供应商需无条件负责免费更换。

必需

16 供方提供的设备关键性部件(如压缩机)需终身负责提供维修工作。 必需

17 可长期提供便捷的设备零件服务。 可选

18 供应商在接到服务要求后，应 2小时内先以电话或电子邮件形式进行 必需



服务应答，48小时内到用户现场进行服务应答。

5、培训需求

七、文件修订变更历史

版本号 生效日期 变更原因及变更内容概述

/ / /

URS. No 需 求 描 述 响应情况

19

对用户相关技术人员进行现场培训，包括但不限于仪器各组件

的安装连接、仪器各组件的操作和软件使用、日常维护保养及

常见故障的排除、问题解答等内容。

必需

20
仪器供方公司设备硬件\软件升级或更新时，应能够及时书面

或邮件通知。
期望
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