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一  介绍

本用户需求说明（URS）是为了规定质量部微生物限度仪的设计、安装、测试和供应的要求，为该设备的招标提供技术依据，并作为后续验证工作的基础。

本文件作为供应商编制设备设计说明、建造要求、调试和服务技术条款的基础，供应商应根据本文件需求逐条做出响应，提供其技术要求是否满足本文件需求标准，如有偏差和不符合项应列出，并详细说明或提供解决方案。

目的

用户需求说明是一系列的技术说明中的第一个。它是用户对项目范围的预期情况进行的高层次说明，是用户对微生物限度仪要求的详述，是设备设计的依据，决定了该设备的性能，同时为该设备的设计、测试、验证提供了可接受标准依据。

三  范围

本URS用于规定质量部微生物限度仪的用户需求说明。

四  术语和缩略语

在下面的表格中规定了本文件中使用的术语和缩略语。

	缩略语
	定义 

	DQ
	设计确认

	EU
	欧盟

	GMP
	药品生产质量管理规范

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认

	ISPE
	国际制药工程协会

	SOP
	标准操作规程

	URS
	用户需求说明


五  法规和指南 

为编写本文件，参考了以下法规和指南：

法规

1.1中国《药品生产质量管理规范》（2010版）

1.2 2025年版《中国药典》

1.3 GB－8196－2018机械设计防护罩安全要求

1.4 GB－52261－2019机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件

指南Guidelines

2.1 ISPE指南第5卷“调试和确认”

2.2 GAMP5 良好自动化生产实践指南

2.3 FDA 21 CFR Part11

六  系统和设备描述

微生物限度仪，是制药企业质量控制实验室用于非无菌产品微生物限度检查的专用设备，依据2025年版《中国药典》薄膜过滤法设计，用于检测药品、原辅料、纯化水 / 注射用水等样品中的细菌、霉菌、酵母菌总数，确保产品符合微生物质量标准。
七  URS内容
	需求编号
	用户需求内容
	必需/期望
	备注

	基础需求

	
	微生物限度仪：1台。
	必须
	

	
	设备应满足《药品生产质量管理规范》2023年修订版及其附录、《中国药典》2025年版等的相关要求。
	必须
	

	
	3Q验证文件及验证服务等。
	必须
	

	总体要求

	
	设备技术原理薄膜过滤法，采用负压过滤。
	必须
	

	
	设备的设计、构造、安全性等需满足国内外相关医药行业对于微生物计数相关的法律、法规，并参考相关规范和指南。
	必须
	

	技术及功能要求

	
	内置微型高性能隔膜泵，噪音低，无需抽滤瓶，直接排液；
	必须
	

	
	流量： ≥1200ml/min；
	必须
	

	
	噪音：≤65dB（负载状态）；
	必须
	

	
	彩色液晶显示屏；
	必须
	

	
	316L不锈钢材质；
	必须
	

	
	显示当前运行状况、时间等；
	必须
	

	
	内置自动消毒指示程序，智能控制设备消毒；
	必须
	

	
	每个泵头独立设置定时时间；
	必须
	

	
	一台主机可配合多种泵头；
	必须
	

	
	多个泵头过滤可同时操作，也可独立控制；
	必须
	

	
	泵头可快速拆装，能单独121℃湿热灭菌；
	必须
	

	
	泵头可用火焰喷枪快速灭菌，减少污染风险，
	必须
	

	
	泵头内置止回阀，避免下游污染；
	必须
	

	
	仪器表面液体倾倒对仪器无损伤。
	必须
	

	安全要求

	
	设备上易对操作人员造成伤害的运动部位应有明显的提示标识，存在安全隐患和风险的地方应在合适的位置张贴安全警示。
	必须
	

	
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必须
	

	
	恢复供电后机器不能自动启动，必须人工启动。
	必须
	

	
	电气系统的安全性能应符合相应的国家标准。
	必须
	

	文件及验证要求

	
	供应商应派遣具有相应资质的人员协助确认和验证工作。
	必须
	

	
	设备供应商应提供的操作手册，包括以下内容：

使用说明书（含维护保养）

产品合格证

售后服务指南

详细备件清单
	必须
	

	
	供应商提供IQ/OQ/PQ文件，进行IQ/OQ确认，并协助进行设备的PQ性能确认。
	必须
	

	
	设备供应商应提供验证所需物料、耗材。
	必须
	

	设备转运要求

	
	供应商应使用可靠的包装形式以保证相关部件的运输安全，由于包装造成设备在运输途中发生损坏的，其损失由供应商全权承担。
	必须
	

	
	供应商应负责将设备及材料运送到指定交货地点并负责将设备卸到指定地方。
	必须
	

	
	设备安装完成后供应商应有技术人员协同我方进行试运行至所有验收合格。
	必须
	

	服务与维修要求

	
	设备供应商负责所有技术指导和人员培训，包括：操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	必须
	

	
	设备供应商应提供不少于一年的设备质量保证期及终身维修服务。
	必须
	

	
	保证设备出现异常状态后24小时内厂家技术人员提供技术支持。
	必须
	

	
	提供便捷的设备零件服务。
	必须
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