小试规模自动化切向流过滤 (TFF) 系统
用户需求说明

概述

该超滤设备可以用于小试规模药品制备过程中不同样品的超滤、换液和浓缩。
目的和范围
本URS旨在明确拟采购的超滤设备的技术需求，为该仪器的选型、采购、安装及验证工作的实施提供依据。

职责

最终用户
负责用户需求标准(URS)的起草和审核。
质量部

负责URS的审核和批准。

URS需求

系统配置需求

	编号
	详细需求
	是否必须满足（是/否）

	
	全自动超滤系统能实现无人看管的自动化TFF工艺，可在操作软件平台内，通过集成监控用户指定的设定值，来执行复杂的TFF工艺
	是

	
	系统带含有操作系统的平板电脑，并预装有授权的数据采集软件，可实现直观的操作、实时追踪和数据分析。软件符合21 CFR Part 11法规要求
	是

	
	配备中空纤维支架，夹持面积13cm2-0.37m2
	是

	
	循环泵：蠕动泵，600 RPM，泵流量范围0.02ml/min~2.3L/min
	是

	
	配备2个天平用于循环罐和透过端重量计量，量程20,000g，可读性 0.1 g
	是

	
	配备3个一次性使用压力传感器，聚砜材质。压力范围-7 – 75 psi (-0.48 – 5.2 bar)
	是

	
	紫外：要求采用进口一线品牌，要求能够在线校准，校准后能够自动生成PDF格式校准报告。校准报告需附带登录的用户名、校准日期与时间、校准结果等信息。
紫外检测器：1个。在线监透过端溶液紫外。
检测量程：可检测UV 280信号，精度±0.1，数字通讯。
	是

	
	Cd：要求采用进口一线品牌如PendoTech或同等品牌，要求能够在线校准，校准后能够生成PDF格式校准报告。校准报告需附带登录的用户名、校准日期与时间、校准结果等信息。
电导检测器： 1个，在线监测透过端溶液电导。
电导量程不低于0.1~100mS/cm, 精确度:0.1 – 2 mS/cm ±0.1 mS/cm;2 – 50 mS/cm 读数的±5%;50 – 100 mS/cm 一般为读数的±5% 温度范围:0–70 °C，带温度补偿。
	是

	
	需支持后续扩展增加pH检测模块。
	是

	
	配备1个自动背压控制阀，系统可根据设定值自动调节TMP(跨膜压力)或手动调节TMP
	是

	
	配备1个蠕动泵作为辅助泵用于进样和等体积透析，最大转速600rpm，最大流量2.3L/min
	是

	
	包含系统到货安装服务、IOQ服务，符合GMP 要求。
	是

	
	提供配件包，包括7.62m的14#硅胶软管，7.62m的16#硅胶软管，鲁尔接头,鲁尔接头转14#软管接头，鲁尔接头转16#软管接头
	是

	
	提供4个PP锥底容器和2个容器支架，容器体积50ml,250ml,500ml, 2L平底样品容器，容器密封盖带导管
	是


软件功能及报警要求
	编号
	具体要求
	是否必须满足（是/否）

	
	系统全面集成 Microsoft® Surface 平板电脑，并预装程序操作软件，后者兼容 Windows®操作系统，可实现实时的数据采集、 查阅以及导出，配备相应程序软件，以符合 21CFR Part11 要求，提供 I/OQ 验证文件包
	是

	
	工艺序列模式：

1. M 模式：手动模式

2. Cont 模式：连续模式(用户手动选择浓缩或洗滤

自动化方法：1、C 模式：浓缩；2、C/D 模式：浓缩 / 洗滤；3、C/D/C 模式：初步浓缩 / 洗滤 / 最终浓缩4、C/D/D/C 模式：初步浓缩 / 洗滤 1 / 洗滤 2 / 最终浓缩

5、CFC 模式：恒定进样浓缩；6、CF/D/C 模式：恒定进样 / 洗滤 /最终浓缩；7、控制模式 (真空模式)；8、冲洗模式; 9、标准水通量模式；10、清洗模式11、通量检测模式
	是

	
	当进样或滤出端压力达到或超过预设值时，系统将触发警报和/或停机功能
	是

	
	滤液天平用于确定滤液流速，并相应地控制泵速/流速。当滤液重量达到或超过预设的目标重量规格时，系统将触发警报和/或停机功能
	是

	
	当进样重量达到预设目标重量规格 (过高或过低) 时，系统将触发警报和/或停机功能
	是

	
	实现三级电子签名管理和数据审计追踪。
	是

	
	当滤液液流UV达到或超过AU限值时，系统将触发警报和/或停机功能
	是

	
	专用软件，可实现直观的操作、实时追踪和数据分析，符合21CFR PART 11数据审计追踪。
	是


调试验收要求
	编号
	具体要求
	是否必须满足（是/否）

	
	供应商应提供IQ/OQ文件并得到用户审核批准，完成IQ/OQ确认并得到用户批准。
	是

	
	安装确认(IQ): 供应商应给出自己的IQ执行方案；功能测试规范＋结果。
	是

	
	运行确认(OQ): 供应商应给出自己的OQ执行方案；功能测试规范＋结果。
	是


文件证书要求
	编号
	具体要求
	是否必须满足（是/否）

	
	UL 及 CE 认证;EN61010-1(EU 低电压指令)以及 EN61326 (EU EMC 指令)，RoHS

IQ/OQ/相关文件，仪器设备操作指南
	是

	
	提供原始技术资料，包括：合格证、使用说明书、维修说明书等（电子版技术培训资料，如有）。
	是

	
	应提供关键原配件的使用说明书和所配置部件中原制造商提供的所有技术文件，设备位号等。
	是

	
	保修期限的相关文件。
	是

	
	供应商应提供硬件和软件文件拷贝，最终版本的全部程序和软件的拷贝。
	是

	
	提供安装确认和运行确认方案。
	是

	
	控制系统输入/输出确认数据和报告。
	是


培训和技术支持需求
	编号
	具体要求
	是否必须满足（是/否）

	
	新设备安装后需进行1次不低于8h培训，包括但不限于设备原理，设备试运行等，后续根据需要可进行不定期免费培训。
	是

	
	设备出现故障48h能够响应，72h能够上门维修。
	是

	
	设备使用过程中可随时邀请技术支持指导和交流。
	是

	
	安装期间供应商至少需有一人全程配合，安装验证。设备安装完成后进行一次全方位的现场培训，教导我方技术人员至一定熟练程度,由双方人员签字认可。
	是

	
	设备质保1年。
	是

	
	设备使用过程中可随时邀请技术支持指导和交流。
	是


包装运输、安装需求
	编号
	具体要求
	是否必须满足（是/否）

	
	供方应对所有产品进行恰当有效的包装和运送，使产品受到有效的保护，并完全满足产品的运输要求。
	是

	
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用。
	是

	
	设备到货清单必须详列包装箱内容物及数量。
	是

	
	产品到货拆箱时供应商应陪同现场人员进行拆箱,如供应商授权我方自行拆箱,拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商负全责。
	是

	
	机器到货，我公司通知供应商来厂安装日期起，应于10个工作日内完成安装验证完毕。
	是
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