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目的

大容量高速冷冻离心机用户需求标准（URS）是设备选型和设计的基本依据，决定了设备的性能，是设备验证工作的源头，同时也是设备性能确认的最终依据。
本URS描述了对设备的基本需求。供应商应对本URS的所有章节进行充分确认，对相关技术信息与我方进行充分沟通，确保能够遵循和满足本URS的要求。双方最终确认的URS将作为采购合同的重要部分。

本URS明确了该仪器所必需的重要信息，但并未限制供应商提供设计更加先进、制造更加精益、功能更加齐备、质量标准更高、成本效益更优的设备。此外，供应商提供的设备应满足中国有关设计、制造、安全、环保等规范和强制性标准的要求。如遇与供应商所执行的标准发生矛盾时，应按较高标准执行（强制性标准除外）。

范围
本次采购三台大容量高速冷冻离心机，用于本公司支原体JM株菌液纯化工序。
本URS文件是对使用离心机进行浓缩和提取工艺说明和最低要求，包含但不限于此。若与设备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，我方会提供设备的具体布置要求。符合该URS的要求，不等于免除设备供应商对所提供的设备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，组装和发运设备的责任。

该大容量高速冷冻离心机应由机体、转头,离心杯等组成。

本URS文件仅提出大容量高速冷冻离心机基本的技术要求，并未限制设备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。

设备生产商所提供的设备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。如遇与卖方所执行的标准发生矛盾时，应按较高标准执行（强制性标准除外）。
参考和相关文件
	编号
	URS
	是否满足
	偏离说明（必需）

	
	需要遵守的相关GMP规范： CFDA《药品生产质量管理规范》2010版
	□是 □否
	

	
	适当参照欧盟现行最新GMP的相关规定和有关的GMP实施指南
	□是 □否
	

	
	现行版的ASME BPE 标准
	□是 □否
	

	
	21 CFR Part 210 / 211, FDA
	□是 □否
	

	
	USP class VI
	□是 □否
	

	
	电气及控制部分应符合IEC标准
	□是 □否
	

	
	安全：依照CE标准
	□是 □否
	

	
	噪音：依照CE标准
	□是 □否
	


缩略语


	缩略语
	全称

	URS
	User Requirement Specification用户需求标准

	FAT
	Factory Acceptance Test工厂验收测试

	SAT
	Site Acceptance Test现场验收测试

	FDA
	Food and Drug Administration of the US美国食品及药品管理局

	IQ
	Installation Qualification安装确认

	OQ
	Operational Qualification运行确认

	PQ
	Performance Qualification性能确认

	CIP
	Clean in Place在位清洗

	
	


大容量高速冷冻离心机的一般描述

本公司灭活疫苗车间所需的大容量高速冷冻离心机，用于菌体收集，菌液原液经过处理后需要固液分离，达到纯化和浓缩。

该离心机能一次处理6L原液。

离心杯耐酸耐碱，可高温湿热灭菌功能，无清洗和灭菌死角。

 用户及设备要求
设备基本技术要求
	技术要求：
	响应/偏离
	备注

	
	配置要求；主机、1000mlX6角转头、1000ml离心杯18个
	*必须
	

	
	角度转头1个：6×1000mL，，离心最高转速不低于8000RPM，最大相对离心力不低于15500g。
	*必须
	

	
	最大容量（角转头）：≥6×1000mL
	*必须
	

	
	加速设定≥11档，减速设定≥12档
	*必须
	

	
	温度设定范围：-10℃至+40℃，温度精准度±2℃；最高转速下可保持4℃离心
	*必须
	

	
	控温系统：具有预冷系统，具有离心腔智能真空系统，热输出＜2.0kw
	*必须
	

	
	触屏控制面板，操作简单，数字显示，便于设置参数，仪器可实时显示运行曲线图，以便于追踪整个实验过程，要求具备中文操作界面，以方便使用，自控系统程序终身免费维护。
	*必须
	

	
	样品容量不平衡容忍度为5%，可“目视平衡”
	必须
	

	
	生物安全性保证：提供所有转子的防生物污染密封盖，每个转头盖子提供经第三方认证的证书。
	必须
	

	
	安全系统：瞬时转头自动识别功能；具有自动门锁，转子不平衡检测；超速和超温保护停机功能。
	*必须
	

	
	计划运行环境：所有和液体接触的设备材质都要耐受pH范围2-14，避免腐蚀，机身和其它零部件具有抗氧化性能或抗氧化保护装置。
	*必须
	

	
	振动小，噪声低于65分贝
	必须
	

	
	转头技术应包括 转头锁定功能，瞬时转头自动识别，快速旋盖手柄等 ， 大大缩短了实验准备的时间、同时保障了转头安全无忧的操作
	*必须
	

	
	重量轻、防腐蚀的转头，提高了人机工效和离心性能
	必须
	

	
	可使用手机或计算机远程监控仪器状态，以实现对离心机进行远程监控和操作，满足GMP/GLP 管理法规认证要求
	必须
	

	
	可选择密码保护进行用户权限管理，适用于多用户的环境
	必须
	

	
	配置PP材质1L离心瓶不少于18个，可121℃高温高压灭菌
	必须
	

	
	使用符合GMP要求的材质，不得对药品和作业环境产生污染
	必须
	

	
	报警信息：
1.
门锁保护：
a)
未完全锁紧时，报警启动，设备无法启动；
b)
离心机处于工作时，门盖自锁，无法打开；
2.
电机过热故障：电机过载、过热，报警启动，设备停止工作；
3.
不平衡保护：超过不平衡设定值时，报警启动，设备无法启动；
4.
超温故障：离心室温度超过50℃，报警启动，设备停止工作；
5. 超速保护：超过设定转速300rpm/min，报警启动，设备停止工作。
	必须
	

	
	电气系统的安全性能应符合相应的国家标准，安全保护接地需符合国家标准
	必须
	

	
	突然断电时，设备应立即停稳，以保护操作人员、设备和产品。恢复供电后，设备不能自动开机，必须人工启动
	必须
	

	
	维修保养资料：

随机配件清单、常用配件清单、专用工具清单、关键部件清单、易损件清单、技术和功能规格参数表、检测元器件位置图、仪表位置图、报警信号清单、设备故障列表（并列出排查和解决措施）
	必须
	

	
	内腔式设计应当易于清洁，连接处均采用为圆弧角 
	必须
	

	
	需拆卸后清洁消毒的部件应拆装方便，重新安装后应不影响原使用功能。
	必须
	

	设备运输及供货期要求：

	
	包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，卖方承担全部损失和费用。
	必须
	

	
	供货周期应不超过3个月。
	*必须
	

	
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并负责运输安全及运输费用。
	必须
	

	
	仪器到货清单必须详列每装箱内容物，提供所有计量仪表出厂合格证书和检定证书
	必须
	

	现场安装调试、验收要求：

	
	设备到货， 供应商负责安装调试，在7个工作日内完成安装调试，具备使用能力。供应商应负责组装、调试、培训等工作。另外每年至少提供免费培训服务1-2次。
	必须
	

	
	供应商进厂送货，安装，调试必须遵守需方的施工规则施工，以及遵守需方各项规章制度。
	必须
	

	
	设备SOP资料：

设备操作规程、设备保养规程、设备清洁消毒规程、设备点检标准、设备清洁标准、设备润滑标准等
	必须
	

	
	安装确认（IQ）、运行确认（OQ）、性能确认（PQ）工作由供方完成，供方提供的文件由需方审核签字后执行
	必须
	

	
	供应商必须提供设备安装支持，包括及时提供文件支持，进行设备找平、部件组装、电气接线/配管等工作（所配电缆长度符合现场设备摆置），必须做到连接紧固可靠，负责安装指定范围内的所有设备和材料。
	必须
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